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Capitolo 1 Introduzione

E;On]y

1.1

1.2

Attenzione:leleggi federali limitano la vendita del presente apparecchio al medico o
dietro prescrizione medica.

Uso previsto

Il sistema di mammografia digitale Selenia® Dimensions®Hologic® generaimmagini
mammografiche digitali che possono essere utilizzate perlo screening ela diagnosi del
cancro mammario. Il sistema Selenia Dimensions (2D 0 3D) e previsto per l'uso perle
stesse applicazioni cliniche dei sistemidi mammografia2D perlo screening
mammografico. Specificamente, il sistema Selenia Dimensions puo essere usato perla
generazione di mammografie digitali 2D e di mammografie 3D. Ogni esame di screening

puo consisterein:
* unsetdiimmagini FFDM2D
- OPPURE -

* unsetdiimmagini2D e3D, in cuil'immagine 2D puo essereuna FFDMo
un'immagine 2D generatadal set diimmagini3D

Il sistema Selenia Dimensions puo essere anche usato per I'ulteriore indagine diagnostica

della mammella.

Nota

In Canadaea Singapore, la tomosintesi non ¢ approvata per lo screening, e deve essere
utilizzata unitamente a un'immagine 2D (un'immagine FFDM o un'immagine 2D
generata dal setdiimmagini 3D)

Mammografia digitale accentuata dal contrasto

La mammografia digitale accentuata dal contrasto (CEDM) ¢ un ampliamento
dell'indicazione esistente di mammografia diagnostica con il sistema Selenia Dimensions.
L'applicazione CEDM permette di ottenere immagini delle mammelle accentuate dal
contrasto mediante unatecnicaa doppia energia. Questa tecnologia di imaging puo
essere utilizzata come supplemento dopo esami mammograficie/o ecografici per
localizzare lesioni note o sospette.

Effettiindesiderati potenziali dei sistemi di mammografia
sulla salute

In basso eriportato un elenco di effetti indesiderati potenziali (quali ad esempiole
complicanze) associati all'uso del dispositivo (questirischi sono gli stessidi altri sistemi
di mammografiabasatisugli schermiele pellicole, oppure digitali):

*  Eccessivacompressione dellamammella

* Eccessivaesposizioneairaggi X

* Scossaelettrica

¢ Infezione

* Irritazione cutanea, abrasionio punture
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1.3

1.4

1.5

1.6

Controindicazioni

Nessunanota.

Uso previsto per la Guida per l'utente

Per istruzioni sull'utilizzo del sistema, consultare sempre la Guida per1'utente.

Funzionidel sistema

Il sistema permette agli operatori di eseguire mammogrammi di screening e diagnostici:

* mammografiatradizionale con un recettore di immagini digitali le cui dimensioni
sono equivalenti a quelle di una grandelastramammografica;

* scansione di tomosintesi con un recettore di immagini digitali le cui dimensioni sono
equivalenti a quelle di una grande lastra mammografica (opzione tomosintesi);

*  mammogramma digitale tradizionale e scansione di tomosintesidurante un'unica
compressione (opzione tomosintesti).

Maggiori informazioni sullatomosintesi

Il sistema Hologic Selenia Dimensionsha ricevuto I'approvazione FDA per1'opzione
Hologic tomosintesil'11 febbraio 2011 (fare riferimento al numero PMA P080003).
L'approvazione FDA siapplica allimaging diagnostico e di screening. Maggiori
informazioni disponibili sul sito Web FDA all'indirizzo
http./[www.tda.gov/MedicalDevices/ ProductsandMedical Procedures/ Device ApprovalsandClearan
ces/Recently-ApprovedDevices/ucn246400.htm.

L'opzione 2D Generato (Visualizzazione a C) insieme alla tomosintesiha ricevuto
I'approvazione FDA il 16 maggio 2013 (fare riferimento al numero PMA P080003 S001).
Maggiori informazioni disponibili sul sito Web FDA all'indirizzo
hitp://www.fda.gov/medicaldevices/productsandmedical procedures/deviceapprovalsandclearances/
recently-approveddevices/ucm353734.htm.

Sul sito Hologic e disponibile unalista delle pubblicazioni scientifiche in materia di
tomosintesi mammarie. La maggior parte degli studie stata effettuata con il sistema per
tomosintesi Hologic Selenia Dimensions disponibile in commercio. Consultarela
pubblicazione all'indirizzo http://www.hologic.com/sites/default/files/ Tomo-Bibliography-Rev-

13.pdf.

Sul sito web Hologic sono disponibilidiversi libri bianchi e schede riassuntive relative
alle pubblicazionisull imaging mammario. Consultare i documentiall'indirizzo
http://www.hologic.com/en/learning-center/white-papers/breastimaging/.

Le pubblicazioniindipendenti hanno esaminato i sistemi per tomosintesi HologicSelenia
Dimensionsin sequenze di screening basate sulla popolazione in Europa. Irisultati
mostrano un aumento significativo del rilevamento di cancri invasivi, cosicome una
riduzione nel numero di falsi positivi. Si consigliano le seguenti pubblicazioni.
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Integration of 3D digital mammography with tomosynthesis for population breast-
cancer screening (STORM): a prospective comparison study.
CiattoS, Houssami N, Bernardi D, CaumoF, Pellegrini M, Brunelli S, Tuttobene P,

Bricolo P, Fanto C, Valentini M, Montemezzi S, Macaskill P.
Lancet Oncol. Giu 2013;14(7):583-9. doi: 10.1016/51470-2045(13)70134-7. Epub 25 apr 2013,

hitp://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed /23623721

Prospective trial comparing full-field digital mammography (FFDM) versus
combined FFDM and tomosynthesisin a population-based screening programme
usingindependent doublereading with arbitration.

Skaane P, Bandos Al, Gullien R, Eben EB, Ekseth U, Haakenaasen U, Izadi M, Jebsen IN,

Jahr G, Krager M, Hofvind S.
Eur Radiol. Ago 2013;23(8):2061-71. doi: 10.1007/500330-013-2820-3. Epub 4 apr 2013.

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed /23553585

Comparison of digital mammography alone and digital mammography plus
tomosynthesis in a population-based screening program.

Skaane P, Bandos Al, Gullien R, Eben EB, Ekseth U, Haakenaasen U, Izadi M, Jebsen IN,
Jahr G, Krager M, Niklason LT, Hofvind S, Gur D.

Radiology. Apr 2013;267(1):47-56. doi: 10.1148/radiol.12121373. Epub 7 gen 2013.

htty://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23297 332

Two-view digital breast tomosynthesis screening with synthetically reconstructed
projection images: comparison with digital breast tomosynthesis with full-field
digital mammographic images.

SkaaneP, Bandos Al Eben EB, Jebsen IN, Krager M, Haakenaasen U, Ekseth U, Izadi
M, Hofvind S, Gullien R.

Radiology. Giu 2014;271(3):655-63. d oi: 10.1148/radi0l.13131391. Epub 24 gen 2014
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed /24484 063

Breast Cancer Screening Using Tomosynthesis in Combination With Digital
Mammography

Sarah M. Friedewald, MD1; Elizabeth A. Rafferty, MD2; Stephen L. Rose, MD3,4;
Melissa A. Durand, MD5; Donna M. Plecha, MD6; Julianne S. Greenberg, MD7; Mary K.
Hayes, MD8; Debra S. Copit, MD9; Kara L. Carlson, MD10; Thomas M. Cink, MD11;
Lora D. Barke, DO12; Linda N. Greer, MD13; Dave P. Miller, MS14; Emily F. Conant,

MD15
JAMA. 2014;311(24):2499-2507. doi:10.1001/jama.2014.6095

http://jama.jamanetwork.com/article.aspx 2articleid=1883018

IMPORTANTE:

& Hologic consiglia vivamente agli utenti di prendere familiarita con lenormativelocali o
regionali. Tali normative potrebbero imporre restrizioni o diversi tipi di utilizzi clinici.
Poichélenormative potrebbero evolversi e cambiare nel tempo, si consigliala revisione
periodica.
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1.7 Informazionisu C-View

1.71 Software C-View

Il software C-View™ utilizzai dati delleimmaginiprovenienti da un'acquisizione di
tomosintesi mammaria per generare una mammografia digitale (2D) per ogni
acquisizione tomografica. L'immagine 2D di C-View viene creata senza che sianecessaria
alcuna ulteriore esposizione tramite mammografia digitale. L'immagine 2D di C-View e
progettata per apparire simile a una mammografiadigitale (2D) eassolverealla
medesima funzione quando viene utilizzata nell'ambito di uno studio di screening che si
avvale della tomosintesi. L'immagine 2D di C-View viene interpretata in combinazione
con un setdi immagini tomografiche dellamammellaenon eintesa peressere usata
senza taliimmaginidi tomosintesi associate al fine di prendere una decisione clinica o
effettuare una diagnosi.

1.7.2 Avvertenze

Avvertenza

Non prendere una decisione clinica o stilare una diagnosi dalle immagini 2D
di C-View senza aver esaminato il set di immagini di tomosintesi associato.

Quandosi conduce uno studio di screening utilizzandola tomosintesi, utilizzare le
immagini 2D di C-View nello stesso modo in cui si impiegherebbe la mammografia
digitale (2D) convenzionale.

* Nell'esaminareleimmagini2D di C-View allo scopo di determinare elementi o aree
diinteresse, confrontarle con unamammografiadigitale (2D), se disponibile, e quindi
analizzare con attenzione leimmagini di tomosintesi associate.

* Valutare con attenzionel'interoset di immagini di tomosintesi primadi prendere
una decisione clinica.

A Avvertenza

L'aspetto di un'immagine 2D di C-View puo differire da quello di
un'immagine mammografica digitale convenzionale (2D), proprio come le
immagini delle pellicole 2D e quelle dellamammografia digitale di
produttori differenti possono apparire diverse.

Gli utenti devono assicurarsi di aver ricevuto un addestramento adeguato e di avere
familiarita conl'aspetto delleimmagini2D di C-View prima di usarle in connessione con
i setdi immagini di tomosintesi.
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1.7.3 Teoria del funzionamento di C-View
Descrizione generale

Il software C-View e un'applicazione di elaborazione delleimmagini usata per eseguire
una post-elaborazione dei pixel di dati ricavatidalle informazionidi tomosintesi e
catturati su un sistema di imaging per tomosintesi Selenia Dimensions conlo scopo di
trasformarli in unamammografia digitale (2D). L'immagine 2D di C-View puo essere
usata al posto di una mammografia digitale (2D) come parte di uno studio di screening
cheutilizzala tomosintesi.

Il software C-View elabora i dati di tomosintesi per generare immagini 2D che sono
progettate per apparire simili a unamammografia digitale (2D) e per assolvere alla
medesima funzione nell'ambito di uno studio di screening che si avvale della
tomosintesi.

Configurazione

Il software C-View non prevede impostazioniconfigurabilidall'utente che influenzino
'aspetto dellerisultanti immagini2D di C-View. Leimmagini 2D di C-View sono
prodotte nel formato di oggetti DICOM Breast Tomosynthesis Image, come singola
sezione spessa, onel formato di oggetti DICOM Digital Mammography Image.
L'amministratore PACSdel centro, consultandosi con i tecnicidella connettivita di
Hologic, puo selezionare il formato di output maggiormente appropriato per
l'infrastrutturaIT ele stazioni dilavoro del centro. Ogni titolo DICOM delle immagini 2D
di C-View contieneleinformazioni necessarie per distinguerla da qualsiasi altra
immagine 2D convenzionale associata o set di immagini di tomosintesinellastessa
visualizzazione. Un'annotazione (“C-View”) sara inoltre inseritainsieme ai pixel dei dati
dell'immagine 2D di C-View.

Flusso di lavoro

Comenel caso di qualunque studio diimaging, il tecnico selezionala paziente e
identifica il tipo di procedura di imaging da effettuare. Per un esame con immagini 2D di
C-View, tutto cio cheserve ¢ il processo diimaging del soggetto e di completamento
dellostudio. Il software C-View funziona esso stesso senza alcun intervento umano
diretto.

1.8 Reclamirelativial prodotto

Inoltrare a Hologic qualsiasi reclamo o problema relativi a qualita, affidabilita, sicurezza
o prestazioni di questo prodotto. Seil dispositivoha causato o aggravato lesioni a una
paziente, riferireimmediatamentel'incidente a Hologic (vedere la paginadel titolo per
informazioni su come contattare Hologic).

1.9 Assistenzatecnica

Fareriferimento alla pagina del titolo di questo manuale per leinformazioni di contatto
per l'assistenza al prodotto.
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1.10

1.11

1.12

1.13

Dichiarazione sulla garanzia

Salvo per quanto espressamente dichiarato nel Contratto: i) Si garantisce al cliente
originario chele prestazioni dell’apparecchiatura prodotta da Hologic rimarranno
sostanzialmente conformi alle specifiche del prodotto pubblicate per il periodo diun (1)
annoa partiredalladatadispedizione, o se e richiestal’installazione, dalladata di
installazione ("Periododi garanzia");ii)i tubi radiogeni per imaging mammografico
digitale sono garantiti per ventiquattro (24) mesi, durantei qualii tubi sono
completamente coperti da garanzia peri primi dodici (12) mesi e sono garantiti secondo
ilmetodo lineare prorata temporis durante i mesi 13-24;iii)i pezzi di ricambio e gli
elementi rigenerati sono garantiti perla duratarimanente del periodo di garanzia o per
novanta (90) giornidallaspedizione, a seconda del periodo superiore; iv) si garantisce
chei materialidi consumo rimarranno conformi alle specifiche pubblicate per un periodo
chetermina alladatadi scadenza indicatasulle rispettive confezioni; v) si garantisce che
il funzionamento rimarra conforme alle specifiche pubblicate; vi) si garantisce chei
servizi saranno prestati a regola d’arte; vii) leapparecchiature chenon sono prodotte da
Hologic sono garantite tramitei rispettivi produttori e tali garanzie si estendono ai clienti
Hologicnella misura concessa dal produttore di tali apparecchiature non prodotte da
Hologic. Hologic non garantisce chel'utilizzo di tali prodotti sara ininterrotto o esente da
errori, né chei prodotti possano funzionare con prodotti di terzi non autorizzati da
Hologic.

Dichiarazione di Hologic sulla sicurezza informatica

Hologic esegue costantemente dei test per verificarelo stato attuale della sicurezza dei
computer e della rete, al fine di individuare eventuali problemi connessi alla sicurezza.
Hologic fornisce aggiornamenti del prodotto, ogni volta che sianecessario.

Per i documenti relativialle migliori prassi per la sicurezzainformatica, consultareil sito
Internet di Hologic.

Requisiti per il controllo qualita

Le strutture negli Stati Uniti devono utilizzare il manuale di controllo qualita per creare
un programma di Assicurazione qualitae Controllo qualita. La struttura deve creare
questo programma per soddisfare i requisiti del Mammography Quality Standards Act
(legge sugli standard di qualitain mammografia), oppure per essere accreditati dall'ACR
o daun altro organismo.

Le strutture non negli Stati Uniti possono utilizzare il manuale di controllo qualita come
guida per creare un programma che soddisfigli standard ele regolamentazioni del paese
in cui viene utilizzato il sistema.

\' i istruzioni i Zi
Dove reperire le istruzioni per l'installazione

Le istruzioni perl'installazione sono disponibili nel Manuale di manutenzione.
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1.14 Profili utente

1.14.1 Tecnico specializzato in mammografia

* Soddisfa tuttiirequisiti validiperla postazione operativa del tecnico specializzato in
mammografia.

¢ Formazione completasul sistema mammografico.
* Estatoistruitoriguardo alle posizioni da tenere durante la mammografia.

* Sacomefarfunzionareun computerelesue periferiche.

1.14.2 Radiologo

* Soddisfa tuttiirequisiti validiperla postazione operativa del radiologo.

* Sacomefar funzionare un computer ele sue periferiche.

1.14.3 Fisico medico

* Soddisfa tuttiirequisiti validiper la postazione operativa del fisico medico.
¢ Conoscela mammografia.
* Haesperienzaconl'imaging digitale.

* Sacomefar funzionareun computerele sue periferiche.

1.15 Requisiti di formazione

Negli Stati Uniti gli utenti devono essere tecnici radiologi abilitati che soddisfinoi criteri
necessariper eseguire la mammografia. Gli utenti dellamammografia devono soddisfare
tutti i requisiti MQSA validi per il personale, conformemente alle linee guida dellaFDA
per lamammografiaconvenzionale e digitale.

L'utente dispone di opzioni per1'addestramento, tra le quali vi sono, in maniera non
limitativa:

* Unaddestramento sul posto, da parte di uno specialistain servizi clinici di
Hologic, cheriguardileapplicazioni

* Unaddestramento sul posto cheriguardile mansionida svolgere, noto anche
come addestramento tra colleghi (o "peer training")

In aggiunta, il manuale dell'utente ¢ una guidasulle indicazioni circale modalita di
impiego del sistema.

Tutti gli utenti sono tenuti ad assicurarsi di ricevere una formazione sul corretto
funzionamento del sistema, prima di impiegarlo sulle pazienti.

Hologic declinaogni responsabilita per lesioni o danni dovuti a un errato uso del
sistema.
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1.16 Terminie definizioni

ACR American College of Radiology (Collegio Americano di
Radiologia)

AEC Automatic Exposure Control (controllo esposizione automatico)

Note Segni grafici o testuali apposti all immagine perindicare un'area
diinteresse

BT (Tomosintesi mammaria) Procedura di imaging che fornisce
informazioni tridimensionali sullamammella

C-View™ Funzionalita brevettata di Hologic che consente la generazione di
un'immagine mammograficadigitale (DM)a partire dai dati
acquisiti durante una scansione di tomosintesi mammaria

CEDM Mammografia digitale accentuata dal contrasto

CE2D Definizione Hologicper CEDM

Collimatore Dispositivo sul tubo a raggi X peril controllo dell'areaesposta
del recettore

Modalita Combo Modalita di acquisizione Hologic che prevedel'acquisizione di

una mammografia digitale tradizionale e di una scansione di
tomosintesi mammaria (BT) con la stessa compressione

Mammografiatradizionale

Immagini radiografiche di singole proiezioni da utilizzare a
scopo di screening e diagnosi

Stazione diagnostica Stazione dilavorosoftin cui si eseguonole diagnosi sullabase
delleimmagini digitali

DICOM Digital Imaging and Communicationsin Medicine (imaging
digitale e comunicazionein medicina)

DM Mammografiadigitale (2D)

EMC Compatibilitaelettromagnetica

FAST Paddle™ Piastra FAST (Fully Automatic Self-Adjusting Tilt, inclinazione
autoregolabile completamente automatica)

Gantry Parte del sistema Selenia Dimensions che comprenderilevatore,
generatore e sorgente dei raggi X, posizionamento/compressione,
distribuzione potenzae sottosistemiaccessori

Griglia Elemento del recettore di immaginidigitali cheriducela
radiazione diffusa durantel'esposizione

HIS Hospital Information System (sistemainformativo dell'ospedale)

I-View™ Una funzione coperta da licenza per mammografia digitale 2D
accentuata dal contrasto

Recettoreimmagini Gruppo composto da rilevatore raggi X, griglia di riduzione

diffusioneraggi X e coperchioin fibra di carbonio

Pagina 8
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MPPS Modality Performed Procedure Step (modulo MPPS)

MQSA Mammography Quality Standards Act (Atto sugli standard di
qualita in mammografia)

Avviso Comunicazioni con annotazioni e commenti per immagine
scambiate tra stazioni di analisidiagnostica, stazionidei tecnicie
stazionidiacquisizione

PACS (Picture Archiving and Communications System) Un sistema di
computer ereti usato peril trasferimento el'archiviazione di
immagini digitali mediche

Sospensione Un segno apposto allimmagine perindicare cheil tecniconon e

sicuro della qualita dell'immagine (leimmagini messe in sospeso
devono essere accettate orifiutate primadi chiuderela
procedura)

Immagini di proiezione

Il gruppo diimmaginiradiografiche perla tomosintesi riprese da
diversiangoli di proiezione su tutta la mammella (opzione
tomosintesi)

Correzione La rimozione automatica delleimmagini paziente e delle
informazioni correlate per consentirel'acquisizione di nuove
immagini

RF Radiofrequenza

RIS Radiology Information System (sistema informativo radiologico)

ROI Region of Interest (regione d'interesse)

SID Source to Image Distance (distanza fonte -immagine)

Tomosintesi Tecnica diimaging che ricombinauna serie di immagini della
mammella prese con differenti angolazioni su tutta la mammella
per ottenere diversi effetti (le immagini di tomosintesi possono
esserericostruite per mostrare determinati pianio sezionidella
mammella)

UDI Identificativo univoco di dispositivo

UPS UPS (gruppo di continuita)

MAN-04197-701 Revisione 003
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1.17 Simboliinternazionali

In questa sezione sono descritti i simboliinternazionali utilizzati sul sistema.

Symbolo Descrizione

ﬂ Parteapplicata di tipoB

Terminale di equalizzazione del potenziale

Terminale dimessaa terra di protezione

"OFF (SPENTO)" (alimentazione)

"ON (ACCESQO)" (alimentazione)

"OFF (SPENTO)" per una parte dello strumento

"ON (ACCESO)" per una parte dello strumento

Smaltire gli strumenti elettrici ed elettronici separatamente dairifiuti
normali. Inviareil materiale da smaltire a Hologic o contattareil proprio
rappresentante dell'assistenza.

Tensione pericolosa

Costruttore

Data di costruzione

LR ~| 3 ®o:|—|O|P

Questo sistema trasmette energia a radiofrequenza (RF) (radiazioni non
ionizzanti)

o~
~
®
=
~—

Attenzione — Radiazioni

Seguireleistruzioni operative

Seguirela Guida dell utente

Attenzione

> ®)| = | @
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1.18 Descrizionidi avvertenze, precauzionie note

Descrizioni di avvertenze, attenzione e note utilizzate in questo manuale:

AVVERTENZA!

Procedure da seguire scrupolosamente per prevenire possibili lesioni

gravi o mortali.

Avvertenza:

Procedure da seguire scrupolosamente per prevenire lesioni.

& Attenzione:

Procedure da seguire scrupolosamente per prevenire danni alle apparecchiature,
perdita di dati o danniaifile delle applicazioni software.

Nota
/N Le noteindicano informazioni aggiuntive.

1.19 Convenzioni utilizzate nel documento

Quando vienerichiesto di inserire del testo, inserirlo scrittonel carattere con
spaziatura singola esattamente come mostrato.
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Capitolo 2 Informazioni generali

2.1 Descrizione del sistema

211 Colonna

Figura 1: Colonna del sistema Selenia® Dimensions®

NS e

Legenda dellafigura

Colonna (gantry e braccio a C)

Gantry

Braccio a C (braccio del tubo e braccio di compressione)
Braccio del tubo

Braccio di compressione

MAN-04197-701 Revisione 003
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21.2 Stazione di acquisizione

Figura 2: Stazione di acquisizione

Legenda dellafigura
Stazione di acquisizione universale
Stazione di acquisizione Premium

Stazione di acquisizione mobile

Ll O e

Stazione di acquisizione standard
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2.2 Informazioni di sicurezza

Leggere attentamente il presente manuale prima di utilizzareil sistema. Tenere sempreil
manuale a portata di mano mentre si eseguono procedure su pazienti.

Attenersi sempre alleistruzioni contenute in questo manuale. Hologicdeclina ogni
responsabilita per lesioni o danni dovuti a un errato uso del sistema. Hologic puo
programmare dei corsi di addestramento presso la strutturadel cliente.

Il sistema e dotato di dispositividi protezione, ma e responsabilita del tecnico
comprendere come utilizzare in totale sicurezzail sistema. Il tecniconon deve
dimenticareirischiperla salute, associati all'utilizzo dei raggi X.

2.3 Avvertenze e precauzioni

° Il sistema e classificato come apparecchiaturadi CLASSEI, PARTE APPLICATA DI
ﬂ TIPOB, IPXO0, connessa in permanenza, con esercizio continuo con carico a breve
termine, secondo IEC 60601-1. Non esistono provvedimenti particolari relativi alla
protezione del sistema contro anestetici infiammabilio la penetrazione di liquidi.

4

AVVERTENZA!

Rischio di scosse elettriche. Collegare esclusivamente questo
strumento a una rete elettrica di alimentazione con una messa a terra di
protezione.

4

AVVERTENZA!

In base ai requisiti per la sicurezza elettricanell'America del Nord,
utilizzare una presa di grado ospedaliero per garantire una messa a
terra corretta.

4

AVVERTENZA!
L'uso di apparecchiature elettriche in prossimita di anestetici
infiammabili puo causare un'esplosione.

AVVERTENZA!
Per isolare il sistema in modo corretto, collegare esclusivamente
accessori o opzioni approvati. I collegamenti possono venire sostituiti

4

unicamente da personale autorizzato.
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A\, AVVERTENZA!
Mantenere una distanza di sicurezza di 1,5 metri tra la paziente e
qualunque dispositivo non usato per l'esame sulla paziente.
Non installare componenti di sistemi non destinati all'uso sulle
pazienti (come il Workflow Manager, la stazione di analisi diagnostica
o la stampante) nell'area paziente.

AVVERTENZA!
Solo i tecnici dell'assistenza specializzati che hanno ricevuto

4

I'autorizzazione da Hologic possono aprire i pannelli. Il sistema
contiene tensioni letali.

AVVERTENZA!

Eventuali problemi devono essere risolti prima di procedere
all'utilizzo del sistema. Per la manutenzione preventiva, contattare un
rappresentante dell'assistenza autorizzato.

4

AVVERTENZA!
Dopo un'interruzione di alimentazione elettrica, fare allontanarela
paziente dal sistema prima di riaccenderlo.

>

Avvertenza:
Questo dispositivo contiene materiale pericoloso. Inviare il materiale da
smaltire a Hologic o contattare il proprio rappresentante dell'assistenza.

>

Avvertenza:
Il movimento del braccio a C é motorizzato.

Avvertenza:

Aumentando la regolazione dell'esposizione AEC si aumentail dosaggio alla
paziente a livelli elevati. Riducendo laregolazione dell'esposizione AEC si
aumenta il rumore sull'immagine o si riduce la qualita dell'immagine.

> b

Avvertenza:
Controllare 1'accesso all'apparecchiatura in osservanza delle
regolamentazioni locali relative alla protezione dalle radiazioni.

4

Pagina 16 MAN-04197-701 Revisione 003



u u i i i i
Manuale dell'utente del sistema Selenia Dimensions
Capitolo 2: Informazioni generali

Avvertenza:

I drive disco installati in questo sistema sono un prodotto laser di Classe I.
Evitare 1'esposizione diretta al fascio laser. Sel'alloggiamento di un drive
disco ¢ aperto esiste il pericolo diradiazione laser non visibile.

4

Avvertenza:

Il lettore di codici a barre installato in questo sistema € un prodotto laser di
Classe II. Evitare 1'esposizione diretta al fascio laser. Se il coperchio viene
aperto, sussiste il pericolo di radiazione laser non visibile.

4

Avvertenza:
Tenere tutto il corpo dietro lo schermo antiradiazioni durante 1'esposizione.

Avvertenza:
Non spostare il braccio a C durante il rilevamento dell'immagine da parte del
sistema.

> b

Avvertenza:

Se una piastra viene a contatto con materiali che potrebbero essere infetti,
contattare il rappresentante peril controllo delle infezioni per eliminare la
contaminazione dalla piastra.

4

Avvertenza:
Non lasciare sola la paziente durante la procedura.

Avvertenza:
Evitare che la paziente avvicini le mani a tutti i pulsanti e interruttori.

Avvertenza:
Posizionare gli interruttori a pedale in una posizione in cui, durante 1'uso, sia
possibile raggiungere gli interruttori di spegnimento di emergenza.

PP b

Avvertenza:
Collocare gli interruttori a pedale in modo tale da evitarne un azionamento
accidentale da parte del paziente o una sedia a rotelle.

4

Avvertenza:
Per evitare una dose di radiazioni piu elevata perla paziente, sul percorso del
fascio di raggi X posizionare unicamente materiali approvati.

4
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> b

> b

>

>

> 2

Avvertenza:
Questo sistema puo essere pericoloso per la paziente e 1'operatore. Attenersi
sempre alle precauzioni disicurezza relative alle esposizioni a raggi X.

Avvertenza:
Utilizzare sempre lo schermo facciale perle esposizioni, tranne che per casi
di ingrandimento.

Avvertenza:
Lo schermo facciale non protegge la paziente dalle radiazioni.

Avvertenza:

Rischio di intrappolamento. Assicurarsi che, durante la rotazione del braccio
a C, tra questo ed eventuali oggetti ci sia una distanza di almeno 50 cm (20
pollici). Non usare 1'auto-rotazione quando la distanza del braccio a C sia
inferiore a 50 cm (20 pollici).

Attenzione:

Questo sistema € un dispositivomedico e non un normale computer. Non apportare
modifiche all'hardware o al software senzaapprovazione. Installare questo
dispositivo con un firewall perla sicurezza della rete. La protezione antiviruse gli
strumenti di protezione dellarete peril dispositivo medico (per esempio un firewall)
non sono fornitiin dotazione.La protezione della rete e I'installazione di sistemi
antivirus rientrano nelle responsabilita dell'utilizzatore.

Attenzione:

Non disinserire l'interruttore di circuito della stazione diacquisizione, se non in caso
di emergenza. L'interruttore di circuito pud spegnereil gruppo di continuita (UPS) e
mettere a rischioidati.

Attenzione:
Rischio di perdita di dati. Non posizionare supporti magnetici vicino o sopra
dispositivi che creano campi magnetici.

Attenzione:
Non utilizzare alcuna fonte di calore (ad esempio un tampone riscaldante) sul
recettore diimmagini.
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Attenzione:

Perridurre alminimoidanni potenziali causati da shock termico al recettore di
immagini digitali, attenersialla procedura consigliata perlospegnimento
dell’apparecchiatura.

Attenzione:
Il display e calibrato in conformita agli standard DICOM. Non modificarne la
luminosita oil contrasto.

Attenzione:
Utilizzare quantitaminime diliquidi detergenti. Iliquidi non devono fluire o
scorrere.

Attenzione:
Per prevenire danniai componenti elettronici, non spruzzare disinfettante sul
sistema.

> B B P

Nota:

In alcuni paesi Hologicnon fornisceil cavo di alimentazione del gantry. Seil cavo di
alimentazione non viene fornito, il cavo installato deve soddisfarei seguentirequisiti e
tutte le disposizioni locali applicabili: a 3 conduttori, 8 AWG (10 mm?)in rame, non piut
lungo di 7,62 m (25 piedi).

b

2.4 Interruttori di spegnimento diemergenza

Gli interruttori di spegnimento di emergenza tolgonol'alimentazione al gantry eal
meccanismo di sollevamento dellastazione di acquisizione standard. Non utilizzare
questi interruttori per spegnereil sistemain condizioni normali. Consultare Funzione
interruttori di spegnimento di emergenza a pagina49 per informazioni complete sugli
interruttori di spegnimento di emergenza.
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2.5

2.6

2.6.1

Interblocchi
Il sistema Selenia Dimensions dispone di interblocchidi sicurezza:

* Il movimento verticale ela rotazione del braccio a C sono disabilitati quandosi
applicaforza di compressione. Un tecnico addetto all'assistenza puo configurarela
forza dibloccaggio da 22 Newton (5 libbre) a 45 Newton (10 libbre).

* Sesirilasciail pulsante dei raggi X e/ol'interruttore a pedale* prima chel'esposizione
sia completata, I'esposizione siinterrompe e viene visualizzato un messaggio di
allarme.

* (L'opzione dell'interruttore a pedale e disponibile solo con la console della stazione
di acquisizione universale.)

* In modalitaTomo, il sistema non permettel'esposizione sela grigliasi trova nel
campo deiraggi X (opzione tomosintesi).

* Deicontrassegni di posizione per Specchio e Filtroimpediscono inoltrel'emissione di
radiazioniselo specchio del campoluce oil filtronon sono posizionati
correttamente.

Conformita

In questo capitolosi descrivonoi requisiti di conformita del sistemamammograficoele
responsabilita del produttore.

Requisiti di conformita

Il costruttore si assume la responsabilita della sicurezza, affidabilitae prestazione di
questa apparecchiatura se sono osservate le seguenti prescrizioni:

* L'impiantoelettrico della salasoddisfa tutti i requisiti.

¢ L'apparecchiatura deve essere utilizzatain conformita alla Guida dell utente.

* Leoperazioni di assemblaggio, le prolunghe, le regolazioni, lemodificheole
riparazionisono eseguite esclusivamente da persone autorizzate.

* Idispositivi di retee comunicazione sonoinstallatiin modo da soddisfare gli
standardIEC. L'intero sistema (dispositivi di rete e comunicazione e sistema per
mammografia Selenia Dimensions) devono essere conformi allenormative IEC
60601-1eIEC60601.-1-1.

Attenzione:

Le apparecchiature elettromedicali richiedono speciali precauzioni per quanto
riguarda la compatibilita elettromagnetica e devono essere installate, messe in
servizio e utilizzate in conformita alle informazioni sulla compatibilita
elettromagneticafornite nel presente manuale.
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Attenzione:
Le comunicazioni a radiofrequenza portatili e mobili possono interferire con le
apparecchiature elettromedicali.

& Attenzione:
L'uso di accessori e cavinon approvati puo causare maggiori emissioni o una
immunita ridotta. Per preservare la qualita dell'isolamento del sistema, collegare
esclusivamente accessori o opzioni Hologic approvati.

& Attenzione:

L'apparecchiaturao sistema elettromedicale non deve essere utilizzato accanto o
sovrapposto ad altre apparecchiature. Se é necessario collocarlaaccanto o sovrapposta
ad altre apparecchiature, verificare che funzioni correttamente in tale configurazione.

& Attenzione:

L’utilizzo di questo sistema é consentito esclusivamente a operatori sanitari. E il suo
uso puo causare interferenze a radiofrequenza o influire negativamente sul
funzionamento diapparecchiature adiacenti. Potrebbe essere necessario adottare
misure correttive, comeriorientare o spostarel'apparecchiatura o schermare 1'area.

Attenzione:
Cambiamenti o modifiche non espressamente approvati da Hologic possono revocare
il diritto all'utilizzo dell'apparecchiatura.

>

Attenzione:

Questa apparecchiaturaé stata testataed é risultata conforme ailimiti per un
dispositivo digitale di Classe A, in accordo ai Regolamenti FCC, Parte 15. Questi
limiti sono stati stabiliti al fine di garantire una protezioneragionevole da
interferenze dannose durantel'uso dell'apparecchiatura in ambienti commerciali.
Questo strumento genera, usa ed € in grado di emettere energiaa radiofrequenzae, se
non viene installato e usato secondo quanto indicato nel manuale diistruzioni, puo
interferire in modo negativo con le comunicazioniradio. L'utilizzo di questa
apparecchiaturain un'area residenziale causera probabilmente interferenze dannose,
nel qual casol'utente sara tenuto a correggere taliinterferenze a proprie spese.

>
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2.6.2

Dichiarazioni di conformita

Il produttore dichiara che questo dispositivo soddisfa i requisiti seguenti:

CAN/CSA -15013485-03 Dispositivi medici— Sistemi di gestione della qualita—
Norme a scopi regolamentari (adottata ISO 13485:2003 seconda edizione, 2003-07-15)
CAN/CSA C22.2 NO. 60601-1-08 Attrezzaturaelettomedicale-Parte 1: Norme
generali perla sicurezza dibaseele prestazioni essenziali (adottata IEC 60601-1:2005,
terza edizione, 2005-12), include correzione 1:2011; inoltre CAN/CSA C22.2NO.
601.1-M90 (R2005) Attrezzaturaelettromedicale Parte 1: Norme generali di sicurezza
EN 60601-1:2006 Attrezzatura elettromedicale. Norme generali per la sicurezza di
basee le prestazioni essenziali; inoltre EN 60601-1:1990 +A1+A11+A12+A2+A13
Attrezzaturaelettromedicale—Norme generalidi sicurezza

ETSIEN 300 330-1: V1.3.1 ed ETSIEN 300 330-2: V1.5.1: Compatibilita
elettromagnetica e spettro radio (ERM); dispositivi a breve portata (SRD);
apparecchiature a radiofrequenza nellagammadi frequenzada 9 kHz a 25 MHz e
sistemi a circuito d'induzione nella gammadi frequenzada 9 kHz a 30 MHz
ETSIEN 301489-1:V1.6.1 e ETSIEN 301 489-3: V1.8.1: 2008 —Compeatibilita
elettromagnetica e spettroradio (ERM); standard di compatibilita elettromagnetica
(EMC) per apparecchiature e servizi a radiofrequenza

FCC, 47 CFR Parte 15, Sottoparte C, Sezione 15.225:2009

FDA, 21 CFR [Parti 820,900 1020]

IEC 60601-1 Ed. 3.0:2005 Attrezzatura elettromedicale — Parte 1: Norme generali per
la sicurezza dibase ele prestazioniessenziali; inoltre IEC 60601-1-Ed. 2.0:1988
+A1+A2:1995 Attrezzaturaelettromedicale —Norme generali di sicurezza

IEC 60601-1-1Ed. 2.0:2000 Attrezzatura elettromedicale- Parte 1-1: Norme generali di
sicurezza - Standard collaterale: Norme di sicurezza peri sistemi elettromedicali

IEC 60601-1-2 Ed. 3.0:2007 Attrezzatura elettromedicale — Parte 1-2: Norme generali
per la sicurezzadibase ele prestazioni essenziali- Standard collaterale:
Compatibilitaelettromagnetica-Normee test
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¢ IEC60601-1-3 Ed.2.0:2008 Attrezzatura elettromedicale — Parte 1-3: Norme generali
per lasicurezza dibaseele prestazioni essenziali- Standard collaterale: Protezione
daradiazioniin dispositivi diagnostici a RX; inoltre IEC 60601-1-3 Ed. 1.0:1994
Attrezzaturaelettromedicale — Parte 1: Norme generali di sicurezza- 3. Standard
collaterale: Norme per la radioprotezione in apparecchi radiologici per diagnostica

¢ IEC60601-1-4 Ed.1.1:2000 Attrezzaturaelettromedicale— Parte 1-4: Norme generali
disicurezza-Standard collaterale: Apparecchielettromedicali programmabili

* IEC60601-2-28 Ed.2.0:2010 Attrezzaturaelettromedicale — Parte 2-28: Norme
particolariperla sicurezza dibase e le prestazioniessenziali dei gruppidei tubi
radiologici dei dispositivimedici; inoltre IEC 60601-2-28 Ed. 1.0:1993 Attrezzatura
elettromedicale— Parte 2: Norme particolari per la sicurezza dei gruppi di sorgenti
radiologiche e dei gruppi dei tubi radiologiciperla diagnosi medica

¢ IEC60601-2-32Ed.1.0:1994 Attrezzaturaelettromedicale — Parte 2: Norme particolari
per la sicurezza delle apparecchiature associate agli apparecchiradiologici

* IEC60601-2-45Ed.3.0:2011 Attrezzaturaelettromedicale — Parte 2-45: Norme
particolariperla sicurezza dibase e le prestazioniessenziali dell attrezzatura
mammograficaa raggi X e dei dispositivi stereotassici per mammografia; inoltre IEC
60601-2-45Ed.2.0:2001 Attrezzaturaelettromedicale Parte 2-45: Norme particolari
per la sicurezza degli apparecchi radiologici per mammografia e dispositivi
stereotassici per mammografia

* RSS5-210:Edizione7,2007 Specifiche suglistandard Radio Dispositivi di
radiocomunicazione a bassa potenza esenti da licenza: Categorial Attrezzatura

*  ANSI/AAMIES60601-1:2005 (IEC 60601-1:2005, MOD) Attrezzatura elettromedicale,
Parte 1: Norme generali perla sicurezza di base e le prestazioni essenziali, inclusa
modifica (2010); inoltre UL 60601-11a edizione: Apparecchielettromedicali, Parte 1—
Norme generali perla sicurezza

MAN-04197-701 Revisione 003 Pagina 23



Manuale dell'utente del sistema Selenia Dimensions
Capitolo 2: Informazioni generali

2.7 Ubicazionidelle etichette
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Figura 3: Ubicazioni delle etichette
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Tabella 1:Elenco delleetichette

Identificazione dell'etichetta

Descrizione

1

‘ Hologic, Inc., Danbury, CT. 06810, U.S.A.

MODEL SN

d MADE IN USA.

COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS
21 CFR SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE

Etichetta serializzata del dispositivo

‘ Hologic, Inc., Danbury, CT. 06810, U.S.A.

Selenia Dimensions System

MODEL PN SN

GANTRY PN

il

50-60Hz  200V/208VI220V/230VI240V <\ 4A(65Amax. for <5 sec)

COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS 21CFR
SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE.

FCC ID: YUJ-PCB00116 / IC: 9218A-PCB00116
This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject
to the following two conditions: (1) This device may not cause harmful
interference, and (2) this device must accept any interference received,
including interference that may cause undesired operation.

A4 @ K

MADE IN U.S.A.

Etichetta della targhetta del nome del sistema

This product may be covered by one or more
U.S. or foreign patents as identified at:

www.hologic.com/patents

Etichetta relativa al brevetto

HOLOGIC =

CuariTy OF Vision

REV <
Direct Radiography Corp. SIN 2
Newark, DE 19702 USA MFG s
3

SFW SHIPPED =

DirectRay® Full Field

: A
Tomographic Mammography Detector K

Etichetta del rilevatore mammografico
tomografico

WARNING
This X-Ray unit may be dangerous to pafient and
operator unless safe exposure factors, operating
trucii bserved.

Avvertenza relativa ai dispositivi radiografici

TO REDUCE THE RISK OF ELECTRIC SHOCK,
DO NOT REMOVE COVERS.
NO USER-SERVICEABLE PARTS INSIDE.
REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL.

Avvertenza di rischio di scossaelettrica

Terminale di equalizzazione del potenziale

Avvertenza per pazienti disabili relativa al rischio
associato alla presenza di pedali

7
b
A

®

Interruttore di arresto d'emergenza

MAN-04197-701 Revisione 003
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Tabella 1:Elenco delle etichette

Identificazione dell'etichetta

Descrizione

10

X-RAY TUBE ‘
i |

INSERT[ ] 13 ]
MOD. MOD.
INSERT [ HSG. |
SER SER
COMPLIES WITH FDA RADIATION
PERFORMANCE STANDARDS
JAPPLICABLE
AT DATE OF MANUFACTURE

MINIMJM INHERENT FILTRATION

Numero di serie del tubo radiografico

11

HOLOGIC

Technical Support
877-371-4372 (USA;
32.2.711.4690 (Int'l
Applications Support
888-679-0689 (USA)

Serial #

Etichetta con leinformazioni di contatto del
servizio di assistenza tecnica

12

C€

2797

Marchio CE

13

“ Hologic, Inc., Danbury, CT. 06810, U.S.A.

Selenia Dimensions AWS

PN N

[l

5060Hz 100V/120V/200V/208V/220V/230VI240V N

8A
A COMPLIES WITH FDA RADIATION
PERFORMANCE STANDARDS 21CFR
SUB CHAPTER J APPLICABLE
AT DATE OF MANUFACTURE —

MADE INU.S.A.

Etichetta della targhetta del nome della stazione

14

Selenia Dimensions System

(Selenia Dimensions Gantry)
(Selenia Dimensions Acquisition Workstation)

Medical-Applied Electromagnetic
Radiation Equipment

SIF,
e 6D32
l:us UL 60601-1

CAN/CSA-C22.2 No. 601.1
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008)

Certificazione del gantry e della stazione di
acquisizione

15

LIFT MECHANISM
IS NOT RATED FOR

CONTINUOUS OPERATION

Etichetta del limite di sollevamento della stazione
diacquisizione*

* Questa etichetta eil meccanismo di
sollevamento associato non sono disponibili su
determinati modelli dellastazione di acquisizione.
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Capitolo 3 Comandi e indicatori del sistema

3.1 Comandiper I'alimentazione del sistema

Figura 4: Comandi per 'alimentazione del sistema

Legenda dellafigura

1. Interruttore automatico di alimentazione del gantry

2. Interruttore di spegnimento di emergenza (due sul gantry, uno sulla stazione di
acquisizione)
Interruttore di alimentazione della stazione di acquisizione

4. DPulsante di accensione della CPU/ripristino

Pulsante di alimentazione del gruppo di continuita, se in dotazione

MAN-04197-701 Revisione 003
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3.2 Comandie indicatori della stazione di acquisizione

3.21 Comandi e display della stazione di acquisizione universale

Legenda dellafigura

l. Interruttore di regolazione
dell'altezza (opzionale)

[\

Tastiera (nel cassetto)
3. Lettore di codici a barre (opzionale)
1. Monitor del display di comando

5. Scanner di impronte digitali
(opzionale)

5. Interruttore di arresto d'emergenza

Monitor del display di anteprima

7
3. Pulsante di attivazione dei raggi X
. Rilascio compressione

10. Unita CD/DVD

11. Porte USB

12. Interruttore di alimentazione della
stazione

13. Pulsante di accensione della
CPU/ripristino

14. Pulsante di alimentazione del gruppo
di continuita (opzionale)

15. Interruttore a pedale dei raggi X

Figura 5: Comandi e display della stazione di acquisizione universale (opzionale)
Nota
v I controlli della stazione di acquisizione universale in ambiente mobile sono uguali ai

controlli della stazione di acquisizione universale.
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3.22 Comandi e display della stazione di acquisizione Premium

Legenda dellafigura

1. Trackball

2.  Rotella

3. Rilascio compressione

4. Interruttore di arresto
d'emergenza

5. Scanner di impronte digitali
Pulsante raggi X (uno su ciascun
lato)

7. Display touchscreen

8. Tastiera (nel cassetto)

9. Unita CD/DVD

10. Lettore di codici a barre

11. LED per l'alimentazione del
display di anteprima
(laluce si spegne dopo l'avvio
iniziale)

12. Display di anteprima

Figura 6: Comandi e display della stazione di acquisizione Premium
Nota
&V I controlli della stazione di acquisizione in ambiente mobile sono uguali ai controlli

della stazione di acquisizione Premium.
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3.2.3 Comandi e display della stazione di acquisizione standard

Figura 7: Comandi e display della stazione di acquisizione standard

N o ok

10.
11.

12.
13.
14.
15.

16.

Legenda dellafigura

Tastiera

Display di comando

Interruttore raggi X sinistro
Interruttore di arresto d'emergenza
Lettore di codici a barre (opzionale)
Display di anteprima

Pulsante di accensione della
CPU/ripristino

Interruttore di accensione
dell'interruttore di circuito

Mouse
Unita DVD

Interruttore di regolazione dell'altezza

(opzionale)

UPS (opzionale)
Computer

Interruttore raggi X destro
Pulsante di alimentazione del gruppo
di continuita

Retro del gruppo di continuita
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3.24

3.2.5

3.2.6

3.2.7

3.2.8

3.2.9

Tastiera

Per inserirei dati si utilizzala tastiera, inseritanel cassetto frontale della stazione di
acquisizione.

Lettore di codici a barre

Questo dispositivo serve per inserirei dati di codici a barre di pazienti o le registrazioni
di procedure.

Display della stazione di acquisizione universale

Utilizzareil mouse oil touchscreen opzionale per effettuare le selezioni.

Display touchscreen della stazione di acquisizione Premium

Utilizzareil touchscreenola trackball per effettuare le selezioni.

Display della stazione di acquisizione standard

Utilizzareil mouse per effettuare le selezioni.

Display di anteprima

Questo display serve per visualizzarel'anteprima.

Nota

/#\  Lavisualizzazionedianteprimapuoessere diversada quelleillustrate nel presente

manuale, mala funzione eidentica.
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3.3 Comandie indicatoridella colonna

Legenda dellafigura
1. Display dell'angolodirotazione (su
ciascunlato)

2. Comandidelbraccioa C (su ciascun
lato)

Dispositivo di compressione
Maniglie perla paziente (su ciascun
lato)

5. Interruttori di spegnimento di
emergenza (su ciascunlato)

NG
BBk

Rotelle di compressione

g

© ® N o

Schermo viso paziente
Display dellatesta dellacolonna

Interruttori a pedale

S 777 7H \,,‘,%»

Figura8: Comandie indicatori della colonna
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3.3.1 Comandi del braccio aC

I comandi del braccio a C permettono di
eseguire le funzioni del collimatore e del ( ) 3 \
braccio a C.Fare Esecuzione dei test funzionali
a pagina 39.

Figura 9: Comandi del braccioa C

3.3.2 Comandi e display del dispositivo di compressione

Legenda dellafigura

1. Rotelle di compressione manuali

2. Pulsanti di spostamento della piastra di
compressione
Pulsanti del sensore AEC

4. Display del dispositivo di compressione

5. Cursore della modalita di compressione
FAST

6. Fermo della piastra

Il display sul dispositivo di compressione
mostra:

e Posizionedel sensore AEC

e Forza di compressione (visualizza 0.0
quandola forza einferiore a 4 libbre/2

chili)
e Spessoredicompressione y
e AngolodelbraccioaCdopola Figura 11: Display di compressione

rotazione (per 5 secondi)
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3.3.3

3.34

Display della testa della colonna

Il display della testa tubo mostra:

SID
Tipodi filtro
Impostazione collimatore

Posizione piastra

Figura 12: Display dellatesta della colonna

Interruttori a pedale a doppia funzione

Avvertenza:
Posizionare gli interruttori a pedale in una posizione in cui, durante 1'uso, sia
possibile raggiungere gli interruttori di spegnimento di emergenza.

Avvertenza
Collocare gli interruttori a pedale in modo tale da evitarne un azionamento
accidentale da parte del paziente o una sedia a rotelle.

Per utilizzare gli interruttoria pedale:

1. Premerel'interruttore per attivarlo.

2. Rilasciarel'interruttore per arrestare

ilmovimento.
Legenda dellafigura

Braccio a C giu
Braccio a Csu

Compressione gili

Ll

Compressione su

Figura 13: Interruttori a pedale a doppiafunzione
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34 Modalita di accensione del sistema Selenia Dimensions

Nota
/#\ Seilsistemarimaneacceso durantelanotte, riavviarlo ogni giorno per garantire
prestazioni ottimali.

3.41 Preparazione

1. Ripristinare tutti etre gli interruttori di spegnimento di emergenza, ruotando ogni
interruttore di un quarto di giro finché non sirisolleva.

4@

Figura 14: Resettare tutti gli interruttori di arresto
d’emergenza

Verificare cheidueinterruttori del sistemasiano in posizione di accensione.

3. Rimuovere gliimpedimentidel movimento del braccioa Cedella visuale
dell'operatore.
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342 Avwvio

aag

Figura 15: Pulsanti di

Figura17: Pulsanti di alimentazione della

alimentazionedella  Figura16: Pulsanti di stazione di acquisizione standard
stazione di alimentazione della
acquisizione stazione di
universale acquisizione Premium
Legenda dellafigura

1. Interruttore di alimentazione della
stazione di acquisizione

2. Pulsante di accensione della
CPU/ripristino

3. Pulsante di alimentazione del gruppo
di continuita (opzionale)
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Per avviarela stazione di acquisizione (Standard, Premium o Universal):

1. Assicurarsi chel'interruttore di alimentazione della stazione si trovi in posizione ON.

2. Sel'UPSespento, premereil pulsante di alimentazione dell'UPS (vederela figura
precedente).

3. Attendere chela spia verde di alimentazione della CPU/pulsante di ripristino si
accenda, quindi premereil pulsante di alimentazione della CPU (vedere la figura
precedente).

4. Selezionareil pulsante Accedinell'interfacciautente del display di comando (vedere
la figura seguente).

Selenia Dimensions

Figura 18: Startup Screen (Schermata di avvio)

Nota

/#\ Laschermatadiavviamento delsistemae dotata di un pulsante di Shutdown
(spegnimento) che permette di spegnerel'intero sistemae di un pulsante di Reboot
(riavvio) cheriavvia il sistema.

Nota

& Il sistema puo richiedere tra 5 e 15 minuti per prepararsi perl'acquisizione delle
immagini. Il tempo di attesa dipende dalla configurazione della tensione del rilevatore.
Un timer sulla barra delle attivita visualizzail tempo di attesa prima cheil sistemasia
pronto. Non acquisireimmagini cliniche o di QC, a meno chel'iconadello stato del
sistema nonindichi cheil sistema e pronto.
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3.4.3

A

Accesso

Select an Operator or Authenticate Fingerprint

Password

****‘

Figura 19: Log In Screen (Schermata di accesso)

Quando viene visualizzata la schermata di log in utente, nell'elenco degli operatorisono
indicati tuttii gestori e tutti i tecnici.

1. Per visualizzareil servizio, leapplicazioni eil nome utente del medico, selezionareil
pulsante Show All (mostra tutti).

2. Selezionareil proprionome utente, digitare la propria password, quindi selezionare
il pulsante Log In (accedi).
Oppure
Convalidarela propriaimpronta digitale premendoil dito sul lettore di impronte
digitali. La maggior parte delle informazioni uniche e ripetibili dell'impronta digitale

si trova sul polpastrello, non all'estremita del dito. Il posizionamento corretto
mostratonell'immagine a sinistra permette un'identificazione dell'impronta digitale

rapida e precisa.
Funzionamento Funzionamentonon
corretto corretto
Nota

Se e necessario eseguireil controllo qualita, comparela schermata di selezione della
funzione da eseguire. Si puo scegliere di eseguireil controllo qualita o selezionare Skip

(ignora).
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3.5 Modalita di modificadella lingua

1. Selezionareil pulsante Ammin.
Selezionarel'opzione My Settings (impostazioni personali).

3. Dal campo Locale (impostazioni internazionali), selezionare unalingua dal menua
discesa.

4. Selezionareil pulsante Save (salva), quindiselezionare il pulsante OK sul messaggio
Update Successful (aggiornamento riuscito). Viene visualizzatala lingua selezionata.

3.6 Esecuzione deitest funzionali

Eseguireiseguenti test funzionali come parte dei controlli visivi mensili per verificare se
il comando funziona correttamente.

- - Legenda dellafigura
/_ B —_— _\ 1. Rilascio compressione
2. Zero braccio aC
@ 3. Lampadacampoluce
4. Abilitazione motore
6| 5. Esclusione collimatore
A E g 6. Rotazione in senso orario del
7] Q1 | | | braccio a C
m 7. Braccio a Csu e giu
S Z} 8. Rotazione in senso antiorario del
8 braccio a C
9. Compressione su

Figura 20: Comandi del braccioa C (vista lato sinistro) 0. Compressione giu

Sullato destroe sullato sinistro del gantry si trova un pannello peril controllo del
braccioa C.

Nota

/#\ 1 movimentoverticaleela rotazione del braccioa Csono disabilitati quando
siapplica forzadi compressione. Un tecnico addetto all'assistenza puo
configurarela forza di bloccaggio da 22 Newton (5 libbre) a 45 Newton (10
libbre).
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3.6.1 Test funzionali di compressione

Tabella 2: Test di compressione

Funzione

Testdifunzionamento

Compressione giti

o
€D

Premere un pulsante di compressione giti:

e Il frenodi compressionesiinnesta.

e Lalampadadel campolucesiaccende.

e Il dispositivo di compressione si abbassa.

Nota... premendo il pulsante Compressione giu, il freno di
compressione resta innestato fino a che non viene premuto il
pulsantedi rilasciocompressione.

Il movimento di compressione versoil bassosi arresta:

e Quandovienerilasciatoil pulsante;

e Quandosiraggiungeil limite di forza di
abbassamento.

¢ Quandosiraggiungeil limite di spostamento in basso.

Compressione su

T
—

—

Premere un pulsante di compressione su:
e Il dispositivo di compressione si sposta versol'alto.

e Il pulsantedi Compressione su non rilascia il freno di
compressione.

Il movimento di compressione versol'alto si arresta:
¢ Quandovienerilasciatoil pulsante;

¢ Quandosiraggiungeil limite di spostamentoin alto.

Rilascio compressione

b

Premereil pulsante di rilascio compressione:
e Il freno del motore di compressione vienerilasciato.

e Il dispositivo di compressione si solleva.
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3.6.2 Test funzionali di movimento del braccio a C

Movimento del braccioa C su e giu

Tabella 3: Movimento del braccioa Csue giu

Funzione Testdifunzionamento

Braccioa Csu Premereil pulsante Braccioa Csu:

e Il movimentodelbraccioa Csiferma
automaticamente al rilascio del pulsante.

automaticamente quandoil-braccio raggiungeil
limite di spostamento superiore.

Q e Il movimentodel braccioa Csiferma

e Il movimento verticaleela rotazione del braccioa C

A sono disabilitati quando si applicaforza di

compressione. Un tecnico addetto all'assistenza puo
uL ,,

configurarela forza dibloccaggio da 22 Newton (5
libbre) a 45 Newton (10 libbre).
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Tabella 3: Movimento del braccioa Csue giu

Funzione Testdifunzionamento
Braccioa Cgiu Premereil pulsante Braccioa C giu:
e Il movimentodelbraccioa Csiferma
J, automaticamente al rilascio del pulsante.

e Il movimentodel braccioa Csiferma
automaticamente quandoil-braccio raggiungeil
limite di spostamento inferiore.

e Il movimento verticaleelarotazionedel braccioa C
sono disabilitati quando si applica forza di
compressione. Un tecnico addetto all'assistenza puo
configurarela forza dibloccaggio da 22 Newton (5
libbre) a 45 Newton (10 libbre).
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Rotazione delbraccioa C

Tabella 4:Rotazione del braccioa C in senso antiorario

Funzione

Testdifunzionamento

Rotazionein senso
antiorariodel braccioa C

Premereil pulsante Rotazionein senso antiorario braccio
a C (1) per iniziarea ruotareil braccioa Cin senso
antiorario. Per ottimizzarela rotazione del braccioa Ca
segmenti di un grado, tenere premutoil pulsante per un
secondo, quindilasciarlo andare rapidamente. Ripetere
secondonecessita.

Pannello sinistro

Pannello destro
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Tabella 5:Rotazionein senso orario del braccioa C
Testdifunzionamento

Premereil pulsante Rotazione in senso orario braccioa C

(1) periniziarea ruotareil braccio a Cin senso orario. Per

ottimizzare la rotazione del braccioa Ca segmenti di un

grado, tenere premutoil pulsante per un secondo, quindi

lasciarlo andare rapidamente. Ripetere secondo necessita.
Pannello destro

Funzione

Rotazionein senso orario
delbraccioa C

Pannello sinistro
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Tabella 6:Interruttore rotazione braccioa C

Funzione Testdifunzionamento
Interruttore rotazione Per avvicinarea séil braccioa C, spingerel'interruttore di
braccioa C rotazionenelladirezione opposta.
Per allontanareil braccio a C, tirarel'interruttore di
rotazione verso di sé.
Il movimento del braccio a Csiferma al rilascio
dell'interruttore.
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Rotazione automatica del braccio a C (auto-rotazione)

A Avvertenza:

Rischio di intrappolamento. Assicurarsi che, durante la rotazione del braccio
a C, tra questo ed eventuali oggetti ci sia una distanza di almeno 50 cm (20
pollici). Non usare 1'auto-rotazione quando la distanza del braccio a C sia
inferiore a 50 cm (20 pollici).

Nota
/v\  Perinterrompereil movimento dirotazione automaticadel braccioa C premere un
pulsante qualsiasiol'interruttore di spegnimento di emergenza.

Abilitazione motore Premere e tenere premutoil pulsante Attiva motorinoeil
@ pulsa.nte Rotazion'e per permetterg il mov%men.to di
- rotazione automatica in senso orario o antiorario.
Zerobraccioa C Premere e tenere premutoil pulsante Zero braccioa Ceil
pulsante Attiva motorino per far tornare
g 2 automaticamente in posizione zeroil braccioa C.

Tabella 7: Rotazione automatica del braccioa C in senso antiorario

Funzione Testdifunzionamento

Rotazioneautomaticain [ Premere e tenere premutoil pulsante Attiva motorino (2)
senso antiorario del braccio | e il pulsante Rotazione in senso antiorario delbraccioa

aC C (3 04,inbaseal pannello). La macchina emette dei bip,
quindiil braccio a Csisposta automaticamente in senso
antiorario.
Pannello sinistro Pannello destro
1]

(T )m
Elal®

a/CE | )

G lalo)
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Tabella 8: Rotazione automatica del braccioa C in senso orario

Funzione

Testdifunzionamento

Rotazione automaticain
senso orario del braccioa C

Premere e tenere premuto il pulsante Attiva motorino (2)
e il pulsante Rotazione in senso orario del braccioa C (3
0 4,in base al pannello). La macchina emette dei bip,
quindiil braccioa Csisposta automaticamente in senso
orario.

Pannello sinistro

Pannello destro

Tabella 9: Movimento automaticodel braccio a C verso la posizione zero

Funzione

Testdifunzionamento

Movimento automatico del
braccioa Cversola
posizione zero

Premere e tenere premutoil pulsante Attiva motorino (2)
eil pulsante Zero braccioa C(1). La macchinaemette dei
bip, quindiil braccio a C torna automaticamente nella
posizione zero.
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Collimazione

Tabella 10: Collimazione del braccioa C

Funzione Testdifunzionamento

Esclusione collimatore Il pulsante Esclusione collimatore permette di modificare
la collimazione attraversoi diversi campi di raggi X.
Premereil pulsante Lampada campo luce per mostrareil
campodiraggi X, quindi premereil pulsante Esclusione
collimatore per selezionare un campo di raggi X.

Lampada campoluce Premereil pulsante Lampada del campo luce per vedere
| il campo dei raggi X per circa 30 secondi.
N A . . .
_O_ Lalampada del campo luce si illuminaautomaticamente
N quandoiniziail movimento Compressione git.

Spostamento piastra

Tabella 11: Spostamento piastra

Funzione Testdifunzionamento

Spostamento del sistema  |La piastra di compressione di screening (18 x 24 cm) si
piastra di compressione sposta di circa 2,5 cmnella posizione sinistra, centrale o
destra. Quandosi applicala compressione, none possibile
spostare la piastra. Il collimatore e programmato per
seguirela posizione dellapiastra.

Per verificarela regolaritadella funzione:

1. Installarela piastra da 18x 24 cm nel dispositivo di
compressione.

2. Selezionareuna vista. Utilizzarei pulsanti di
spostamento nellaschermata della procedura per
modificarela posizione.

Controllare chela piastrasi sposti automaticamente
sullanuova posizione.

3. Accenderelalampadadel campoluce. Controllare
chela posizione del collimatore corrisponda
effettivamente a quella della piastra di compressione.

4. Ripetere questa proceduraanche per le altre posizioni
della piastradi compressione.
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Tabella 11: Spostamento piastra

Funzione Testdifunzionamento

Un cursore di modalita di compressione FAST permette
diregolareil sistema perla modalita di compressione
FAST o per la modalitadi compressione normale.

Per selezionare la modalitaspostareil cursore sulla
posizione "F" da uno deilati del dispositivo di
compressione.

3.7 Funzione interruttori di spegnimento di emergenza

Sono montati treinterruttori di arresto d'emergenza,

A unosu ciascuno dei duelati del gantry eunosulla
'® ‘ \Q} stazione di acquisizione.
1.

Premere uno di questi interruttori di spegnimento
diemergenza per spegnereil gantry e disabilitareil
meccanismo di sollevamento dellastazione di
acquisizione.

Figura 21: Funzione interruttori
di spegnimento di
emergenza
2. Per ripristinarel'interruttore di emergenza, ruotarlo

diun quarto di giro.

3.8 Modalita di spegnimento del sistema
1. Chiuderetuttele operazioni aperte sulla paziente. Fare riferimento a Chiusura di una
procedura a pagina 70diuna procedura.
Dalla schermata di selezione paziente, selezionare il pulsante Log Out (disconnetti).
3. Dallaschermatadiavvio, selezionare il pulsante Shutdown (spegnimento).

Dalla schermata di conferma, selezionare il pulsante Yes (si).
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3.9 Modalita di disinserimento dell'alimentazione dalla
stazione di acquisizione

Per leillustrazioni dei pulsanti e degli interruttori citatinelle procedure seguenti, vedere
la figura seguente.

Figura22: Pulsantidi Figura24: Pulsanti di alimentazione della

alimentazione della Figura23: Pulsanti di stazione di acquisizione standard
stazione di acquisizione alimentazione della
universale stazione di acquisizione
Premium
Legenda dellafigura

1. Interruttore di alimentazione della
stazione di acquisizione

2. Pulsante di accensione della
CPU/ripristino
3. Pulsante di alimentazione del gruppo

di continuita (opzionale)

Per staccare completamente I'alimentazione dalla stazione (universale, Premium e
standard):

1. Arrestareil computer e tutte le applicazioni software.

2. Seilsistema e dotato dell'UPS opzionale, premereil pulsante dell UPS (n. 3).
3. Spegnerela stazione dall'interuttore di alimentazione (n.1).
4

Scollegareil cavo di alimentazione della stazione dalla presa CA.

Riavvio del sistema

1. Collegareil cavo dialimentazione dellastazione allapresa CA.

2. Accenderela stazione dall'interuttore di alimentazione.

3. Seilsistema e dotato dell'UPS opzionale, premereil pulsante dell UPS.
4

Attendere chela spia verde di alimentazione della CPU/pulsante di ripristino si
accenda, quindi premereil pulsante di alimentazione della CPU.
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Capitolo 4 Interfaccia utente

4.1 Selezione dellafunzione da eseguire

Dopol'accesso, viene visualizzata la schermata Seleziona funzione da eseguire.

Nota
Al Viene visualizzatala schermata Seleziona paziente senon e stata programmata
l'esecuzione di nessunaattivita di controllo qualita.

Seleziona funzione da eseguire

Nome Ultimo eseguito Data di scadenza
Controllo di qualita stampante DICOM 18/08/2015 e ,
Di io e condizioni di 18/08/2015
Controllo di qualita stazione visualizzazione diagnostica 18/08/2015
Calibrazione guadagno 21/01/2015 26/01/2015 Ao |
'CEDM Gain Calibration 21/01/2015 26/01/2015
Valutazione artefatti 18/08/2015 Segna come
Qualita dell' immagini del fantoccio 18/08/2015 comf‘ei/
SNR/CNR 18/08/2015
Indicatore spessore di compressione 18/08/2015
Checklist visiva 18/08/2015
Test di compressione 18/08/2015
Analisi delle rifuitate 18/08/2015
Analisi delle ripetute 18/08/2015
Numero di risultati: 13
0 @ ManagerTech (Manager) 0 2 U 0 g@ 0 7] @‘E ®

Figura 25: Esempio di schermata Seleziona funzione da eseguire

1. Selezionareuna vocedalla lista.

2. Selezionareil pulsante Avvia oil pulsante Segna come completato. Il pulsante Avvia
non e disponibile per tuttii tipi di test.

3. Seguireleistruzioni visualizzate per portare a termine la procedura.

Se non si desidera eseguire al momento tutte le attivita di controllo qualita, & possibile
selezionareil pulsante Skip (ignora).

Nota
Al Selezionandoil pulsante Skip (ignora) viene visualizzatala schermata Seleziona
paziente.

Selezionando il pulsante Ammin viene visualizzata la schermata Ammin. Vedere
Modalita di utilizzo della schermata Amministratore a pagina 123 per informazioni sulla
schermata.
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4.2 Informazionisullabarradelle applicazioni

Labarra delle applicazioninella parte inferiore dello schermo visualizza ulteriori icone,
selezionabili per accedere a informazioni o per eseguire attivita di sistema.

0 0‘ Manager, Tech ( Manager ) . 0 @ 4 T&UJ“ 0 &Q{ZO “'j @@ 2-09:21 PM

Figura26: La barra delle applicazioni

Tabella 12: Menu della barra delle applicazioni

Descrizione Menu
1 Icona Informazioni Nessun allarme
Selezionarel'icona Informazioni per visualizzare un menu. Conferma tutto
Gestione allarmi ...

0 Quando e presente un allarme, questa parte dellabarra delle
applicazioni lampeggiain giallo.

Selezionare Acknowledge All (Conferma tutto) per
interromperel'indicazione lampeggiante.
Selezionarel'opzione Manage Alarms (Gestione allarmi) per
visualizzare e chiudere tutti gli allarmi in corso.

2 Nome utente corrente Menu utenti
Selezionare il nome utente per visualizzare un menu. Disconnetti ...
Log Out (Disconnetti) consente di tornare allaschermata di Impostazioni personali ...
accesso.

Le Impostazioni personali consentonodi selezionare le
impostazioniutente ele preferenze del flusso di lavoro.

Print (Stampa) consente di stamparel'elenco di pazienti
visualizzato su unastampante collegata.

3 Icone periferiche di output

o

2 Selezionare una qualsiasiiconadelle periferiche di output
per visualizzare la schermata Gestione code. Questa
oy schermata consente di visualizzare lo stato deilavori in coda,
gg le informazioni relative al lavoro per I'output selezionato e
consente di filtrarela visualizzazione della coda.
4 Icona Avvisi
7 Selezionarel'icona Avvisi per visualizzare le pazienticon

schermata Avvisinon visualizzati. Il numero sull'icona indica
ilnumero di pazienti con avvisi non visualizzati.
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Tabella 12: Menu della barra delle applicazioni

Descrizione

Menu

Icone distato del sistema
Selezionarel'icona della testa tubo per visualizzare un menu.
Accantoall'iconadellatesta tubo viene visualizzato un segno
di spunta verde quandoil rilevatore eil generatore sono
pronti perl'uso.Sel'icona dellatesta tubo e rossa con un
numero accanto, il sistema deve attendere il numero di
minuti indicato prima di poter acquisirein tutta sicurezza
un'altra serie di immagini.

Clear All Faults (Cancella tutti gli errori) elimina tutti i
messaggi di errore.

X-ray Tube, 0 Degrees (Tubo RX, 0 gradi)imposta la testa
della colonnasu zero gradi di rotazione perl'esposizione
successiva.

X-ray Tube, -15 Degrees (Tubo RX, -15 gradi)imposta la
testa della colonna su -15 gradi di rotazione per1'esposizione
biopsia

X-ray Tube, +15 Degrees (Tubo RX, +15 gradi)imposta la
testa della colonna su -15 gradi di rotazione perI'esposizione
biopsia

System Diagnostics (Diagnostica di sistema) consente di
accedere alleimpostazioni del sottosistema.

Impostazioni predefinite sistemaaprela schermata
Impostazioni predefinite del gantry perimpostarei valori
relativi a compressione e generatore.

Informazioni su visualizzainformazioni sullastazione di
acquisizione (vedere Schermata Informazionisu a pagina 125).

Nessun allarme

Cancella tutti gli errori
Tubo raggi X, 0 gradi
Tubo raggi X, -15 gradi
Tubo raggi X, +15 gradi

Diagnostica di sistema ...

Impostazioni predefinite sistema ...

Informazioni su ...
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4.3

Modalita di esecuzione delle attivita di controllo qualita

1. Selezionareun'attivitadi controllo qualita dallaschermata Seleziona funzione da

eseguire.

Selezionareil pulsante Avvia.

3. Seguireleistruzioni visualizzate sullo schermo per portare a termine la procedura.

Phantom Image Quality Evaluation

Generatore | Strumenti ! Biopsia [ Contrasto

Agg. elemento

Info paziente T
_I = Nome: Phantom Image Quality Aggiungi
= v P R O N T O ID: Phantom Image Quality procect
Data di nascita: 18/08/2015 N
— 5 Aggiungi
L] < il > proiezione
Convenz
— Rilasc. Com Auto Modis
Mod acquisiz AEC Mod Macchia focale Mod - - D . Pro J
ACR Phantom [ i | i | | MQCiCOMPIesS) oppio —
Combo [STANDARD] Auto Filtro LFS Forza 0,0 Ibs Gruppi destin.
\ } - ” e i } - ’ eE I Spessore ACR
( —_— Modalita stereo Manuale
) i Destinazione
- kVp mAs Filtro
=R Collimazione 24x29 Archivia /
28 Auto Rh
(28] i (A Dimens imm 24x29 Esporta
Accetta
o o Compressore Nessuno s
: Sensore AEC  Compens. AEC Griglia —
Rifiuta ‘ T 0 Y u i | | Modalita Normale
H 2 0 Dentro Posizione Centra
= HE EE NS
Ingr. Nessuno
Phantom Image Quality Evaluation l
m
@ I Fine CQ J
0 . Manager, Tech (Manager 0 5 4, 0 0 =
o g (Manager) DU’ & /) @@ 16:25:30

Figura 27: Esempio di schermatadi controllo qualita

Nota

Quandoil pulsante Avvia non e abilitato per un'attivita di controllo qualita, selezionare

il pulsante Segna come completato.

Nota

E possibile eseguirele attivita di controllo di qualitain qualsiasi momento. Selezionare
il pulsante Admin (ammin) (nellaschermata Schermata Select Patient (Seleziona paziente)

apagina 55). Selezionare il pulsante Quality Control (Controllo qualita) sullaschermata

Ammin per visualizzare la lista.
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4.4 Schermata Select Patient (Seleziona paziente)

Seleziona

paziente

[Nome paziente

] 21—

Apri

In corso | C | Utente attuale | Rifiuta | Sosp | Awisi| Tuti [cQ  |Azienda

® @ patient*one

- 1 > ‘ Disconnetti '
&k = Errore di connessione ad AWM Numero di risultati: 1

Data di nascita  Esame Data/Ora ' Precede... Stato D

Nuovo
06/02/1962 Multiplo No Program... 45*

Modifica

Elimina

Filtro

Aggiomna lista
lavoro

Richiedi la lista

di lavoro ‘

‘ Ammin ’

0 ‘(6‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 ) 4 ,Q\J] 0 g 0 7 Q@ 16:26:14

Figura 28: Schermata Select Patient (Seleziona paziente)

Tabella 13: Schermata Select Patient (Seleziona paziente)

Argomento Descrizione

1. Ricerca Ricerca nel databaselocale dinome paziente, ID paziente onumero accesso.
rapida
2.Scheda Le schedein altonellaschermatasono configurabili. Un utente in possesso delle

necessarie autorizzazioni puo eliminare le schede e crearne di nuove.

La scheda Programmato visualizza le procedure programmate.
La scheda In corso visualizzale procedurenon ancora completate.
La scheda Completate visualizzale procedure completate.

La scheda Utente attuale visualizzale procedure relative all'operatore
attuale.

La scheda Rifiuta visualizza le procedure in cui sono presenti viste scartate.
La scheda Sospvisualizzale procedure in cui sono presenti viste sospese.
La scheda Tutti visualizza tutte le procedure di tutti gli operatori.

La scheda Avvisi visualizza il paziente con avvisi nonvisualizzati di default.
Vedere [nformazioni sulla scheda Avvisi a pagina 56 per informazioni
complete.

La scheda QCvisualizzale procedure di controllo qualita.
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Tabella 13: Schermata Select Patient (Seleziona paziente)

Argomento Descrizione

e Lascheda Aziendavisualizzala presenza dell Advanced Workflow Manager a
pagina 60. Questa scheda visualizzale procedure acquisite in tutti i sistemi
Selenia Dimensions in rete.

‘Programmato|ln corso|CompIetato|Utenme am.lale|Ri'ﬁuta|Sosp |AWisi|Tu1ﬁ |CQ ‘Azienda <=

Nome ta dinascita Esame ID pazie... Nome stazione Data/Ora

‘ ‘ﬁﬁ Jones*Mary 02/1954 Standard Scre... 123345 JOEL_DEV 15/12/2011 09:36

Figura29: La scheda Azienda

3. Altre
funzioni

Questa schermata permette di accedere a molte funzioni tramite la selezione del
pulsante corrispondente:

e Aggiungereunanuovapaziente (Nuova). Vedere Modalita perl'aggiunta di
un nuovo paziente a pagina 57.

¢ Modificareidati della paziente (Modifica). Vedere Modifica dei datidella
paziente a pagina57.

¢ Eliminareunapaziente dall'elenco dilavoro (Elimina). Vedere Modalita di
eliminazione manuale di una paziente a pagina 58.

e Utilizzareun filtro paziente (Filtro). Vedere Schermata Filtro paziente a pagina
58.

e Cercareuna pazientenell'elenco di lavoro Modality (Interrogazione). Vedere
Interrogazione dell "elenco di lavoro a pagina 60.

e Usarelaschermata Ammin (Ammin). Vedere Modalita di utilizzo della
schermata Amministratore a pagina 123.

e Usciredal programma (Disconnetti). Vedere Come eseguire la disconnessione a
pagina 60.

e Ricercarei propri pazienti nel database (schedenella parte superiore della
schermata).

441 Informazioni sulla scheda Avvisi

Dopo aver selezionato la scheda Notices (Avvisi) nellaschermata Select Patient
(Seleziona paziente), viene visualizzato un elenco delle pazienti con avvisi.

Il valore di defaultdell'elencovisualizzato € pazienti con avvisi non visualizzati.

Il valore puo essere modificato per visualizzare le pazienti con avvisi visualizzati o
pazienti con avvisi nonvisualizzati e visualizzati.

Selezionareil pulsante Open (Apri) per visualizzare la schermata della procedura
relativa alla paziente selezionata.

44.2 Apertura di un caso paziente

1.

Selezionare una scheda per visualizzarel'elenco di pazienti desiderato.

Pagina 56

MAN-04197-701 Revisione 003




Manuale dell'utente del sistema Selenia Dimensions
Capitolo 4: Interfaccia utente

2. Selezionareuna pazientenell'elenco. Il pulsante Open (Apri) viene abilitato.

3. Selezionareil pulsante Open (Apri) per visualizzare la schermata Procedure
(Procedura)relativa alla paziente in questione.

4.4.2.1 Modalita per I'aggiunta di un nuovo paziente

1. Dalla schermataSeleziona paziente, selezionare il pulsante Nuovo.
2. Inserireleinformazioni sulla nuova paziente e selezionare una procedura.

3. Selezionareil pulsante Apri. Viene visualizzatauna schermata per la nuova paziente.

Paziente

Cognome Apri
Nome

Secondo nome

D paziente*

Data di nascita*

|Femmina
Numero di accesso

Procedura* Conventional

:Standard Screening - Conventional

Indietro |

0 Manager, Tech (Manager ) 0 o 4 .70 @0 — ~
i ] D " y° & | @I 16:26:49

Figura 30: Modalita per 1'aggiunta di un nuovo paziente

44.3 Modifica dei dati della paziente

1. Nella schermata Select Patient (Seleziona paziente), selezionare il nome della
paziente, quindi il pulsante Edit (Modifica).

2. Nella schermata Edit Patient (Modifica paziente), apportarele modifiche necessarie,
quindi selezionareil pulsante Save (Salva).

3. Quando viene visualizzata la finestra di dialogo Update Successful (Aggiornamento
riuscito), selezionareil pulsante OK.
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444 Modalita di eliminazione manuale di una paziente
Nota
& Una correzione normalmente rende superfluala cancellazione manuale di pazienti.
Vedi Note sulla funzione Correzione a pagina 121.

1. Dalla schermata Seleziona paziente, selezionare una o piu pazienti.
2. Selezionareil pulsante Elimina.

3. Selezionare Sialla richiestadi conferma.

Nota
/N I tecnici non hanno autorizzazioniperl'eliminazione di pazienti.

445 Schermata Filtro paziente

Selezionando il pulsante Filter (Filtro) nella schermata Select Patient (Seleziona
paziente), si visualizzala schemmata Filter (Filtro) paziente perla scheda selezionata.

paziente: Scheduled

Fitro | Colonne,
@ Nome paziente B Ll
@ D paziente
@ Numero di accesso
@ ntervalio Oggi
@ oisposizione @ Accettato Aggioma lista
Rifiutat e
Sospeso
Richiedi Ia lista
dilavoro
[ Me ————
(@ sorgente 2 AWM
7 Lingua
9 Lista lavoro
- Salva
@ Lista lavoro MWL RIS Simulator - »
Hisuk Salva con nome:
Nome Data dinascita  Esame Data/Ora Precede... Stato D Al
& testtest 02/06/1926 Standard Scre... No Program... 321 .
Elimina scheda
g s Indietro |
&b = Errore di connessione ad AWM Numero di risultati: 1

0 o Manager, Tech (Manager) o 2 4 oL ) zg5’470 ] @@ R
Figura 31: Scheda Filter (Filtro) nella schermata Patient Filter (Filtro paziente)

Schede Filter (Filtro) e Columns (Colonne) nella schermata Patient Filter
(Filtro paziente)

Utilizzarela scheda Filter (Filtro) per modificare le opzioni di filtrazione per1'elenco di
pazienti. Quando si seleziona o annulla un'opzione, I'area dei risultati della schermata
mostra lemodifiche.

Nota

/w\  Persalvarequestinuovi filtri nellascheda selezionata dellaschermata Select Patient
(Seleziona paziente), e necessario disporre dell'accesso a livello di amministratore.
(Vedere la sezione Altre funzionidella scheda Filter (Filtro) a pagina59.)
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Usarela scheda Columns (Colonne) per aggiungere ulterioriopzionidi ricerca (per
esempio, eta, sesso, avvisi) all'elenco filtrato. Le opzionivengono visualizzate sotto forma
di colonnenell'area dei risultati. Per aggiungere ulteriori colonne a un elenco filtrato,
selezionare la scheda Columns (Colonne), quindi selezionare le opzioni.

Nota
/¥\  Selezionandounariga nell'elenco dei risultatieil pulsante Open (Apri), viene
visualizzatala schermata Procedure (Procedura) relativa alla paziente selezionata.

Altre funzioni della schedaFilter (Filtro)

La scheda Filter (Filtro) consente agliutenti in possesso dei privilegi di accesso di
aggiungere, modificare o eliminare schede nella schermata Select Patient (Seleziona
paziente). Fare riferimento alla tabellaseguente.

Tabella 14: Opzionidella scheda Filter (Filtro) (sono necessari determinati privilegidi

accesso)
Modificareiparametri del 1. Selezionareuna scheda nella schermata Select
filtro della paziente corrente. Patient (Seleziona paziente).

Selezionare il pulsante Filter (Filtro).
Selezionare le opzionidel filtro.

Selezionareil pulsante Salva.

Al

Accertarsi cheil nome dellascheda selezionata
appaianellacaselladel nome.

6. Selezionare OK.

Creareunanuovaschedaper |q.
la schermata Select Patient

Selezionare una scheda nella schermata Select
Patient (Seleziona paziente).

(Seleziona paziente). 2. Selezionareil pulsante Filter (Filtro).
3. Selezionareleopzionidelfiltro perla scheda.
4. Selezionareil pulsante Save As (Salvaconnome).
5. Inserireun nuovonome perla scheda.
6. Selezionare OK.
Eliminare unaschedadalla 1. Selezionare una scheda nella schermata Select
schermata Select Patient Patient (Seleziona paziente).
(Seleziona paziente). 2. Selezionareil pulsante Filter (Filtro).

Selezionareil pulsante Delete (Elimina).

Selezionare Yes (Si) nellafinestradi dialogo di
conferma.
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4.4.6

4.4.7

4.4.8

4.4.9

Modalita per I'aggiornamento dell'elenco di lavoro

Selezionare il pulsante Aggiorna elenco dilavoro per aggiornare gli elenchi pazienti.

Interrogazione dell'elenco di lavoro

Selezionare il pulsante Query Worklist (Cerca in elenco di lavoro) per cercare una
paziente oun elenco di pazienti.

Per inserire le informazioni di interrogazione, si possono seguire due metodi:

* Lettore codicia barre:il campoin cui il lettore eseguela scansione dei codicia barre
puo essere configurato. Eseguire la scansione del codice a barre configurato. Viene
visualizzatala procedura programmata e la paziente viene aggiuntaal database
locale. Perimpostazione predefinita, I'operatore puo eseguire la scansione dell'ID
paziente (PatientID), del numero di accesso (AccessionNumber) o dell'ID della
procedura richiesta (Requested Procedure ID).

* Tastiera—utilizzare uno o piti campiper eseguire l'interrogazione del Modality
Worklist Provider. Tutti i campi di interrogazione sono configurabili. I campi
predefiniti sono: Patientname (Nome paziente), Patient ID (ID paziente), Accession
Number (Numero di accesso), Requested Procedure ID (ID procedura richiesta),
Scheduled Procedure Date (Data della procedura programmata). Viene visualizzata
la procedura programmataela paziente viene aggiunta al databaselocale.

Pulsante Admin (Amministrazione)

Fareriferimento alla sezione Interfaccia amministrazione sistema a pagina123.

Come eseguire la disconnessione

Selezionareil pulsante Disconnetti per tornare allaschermata Avvio.

4410 Advanced Workflow Manager

L'Advanced Workflow Manager ¢ un motore del flusso dilavoro che consente a pit1
sistemi Selenia Dimensions di comunicare e scambiare immaginifra diloro. Questo
sistema tiene traccia di tuttele pazienti, procedure e immagini acquisite da tutti i sistemi
Selenia Dimensions collegati. Inoltre, ' Advanced Workflow Manager sincronizza gli
avvisi e fornisceleimmagini precedenti a tutti i sistemi Selenia Dimensions collegati.

I sistemi Selenia Dimensions collegati all' Advanced Workflow Manager visualizzano la
scheda Aziendanellaschermata Schermata Select Patient (Seleziona paziente) a pagina55.
Questa schedavisualizzale procedure acquisite in tutti i sistemiSelenia Dimensions
collegati.
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4.5

Schermata Procedure (Procedura)

Selezionare la scheda Generator (Generatore) (nella parte superiore sinistradella
schermata) per regolare le tecniche di esposizione perla procedura. Selezionare le
opzioni dellascheda Tools (Strumenti) (nella parte superiore sinistra della schermata)
per visionarel'immagine (fare riferimento a Scheda Strumenti di analisi immagine a pagina

87).

Nota

In base alleimpostazioni dellalicenza del sistemain dotazione ¢ possibile che vengano

visualizzate schede differenti. Per informazioni specifiche sullascheda Biopsy (Biopsia),
fareriferimento alla Guidadell utente del sistema Affirm.

- Conventional

test, test?: Standard Screening

Accetta

Rifiuta

Sosp

—_—

Standard Screening - Conventional }Combo Unilateral Left [Standard 2D Contrast‘Standard S@E (

Generatore | Strumenti | Biopsia Lantrasm

PRONTO

Convenz | Tomo

Info paziente
Nome: test, test2
ID: 123456

Data di nascita: 12/02/1985

Rilasc. Comp Auto
Mod acquisiz AEC Mod Macchia focale "
i 10 i ; | Mod compress Doppio
[STANDARD] Auto Filtro LFS Forza 0,0 Ibs
‘ = I‘ + H = + I Spessore 29,6 cm
4 — | { ita stereo | Manuale
kVp mAs Filtro
Colli i 24x29
(28] Auto] Rh] climazions x
Dimens imm 24x29
o Compressore Nessuno
Sensore AEC  Compens. AEC Griglia —
() ) (e | i i | Modalita Normale
2 0 Dentro Posizione Destra
] s il il
! . Ingr. Nessuno

y [

o,

@ |

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager )

Agg. elemento

Aggiungi
procedura

Aggiungi
proiezione

Modifica
proiezione J

Gruppi destin.

None -

Destinazione

Archivia /
Esporta

Chiudi paziente '

° DU Z° ] @IS 162833

Figura 32: Scheda Generatore in una schermata Procedura diesempio
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4.51

Modalita di impostazione dei parametri di esposizione

Selezione della modalita di acquisizione immagini (opzione tomosintesi)

e Standard Per le procedure di screening con tomosintesi di routine
e Fnhanced Per le viste diagnostiche di tomosintesi.
Avvertenza

La modalita di acquisizione avanzata con la modalita di imaging combinata
(DM + BT) puo generare una dose di radiazioni superiore rispetto al limite di
screening MQSA pari a 3,0 mGy e pertanto deve essere usata solo per fini di
valutazione diagnostica.

Selezione della modalita di esposizione

Utilizzarelemodalita AEC (Automatic Exposure Control) per fare controllarele tecniche
di esposizione dal sistema. Le modalita AEC sonodisponibili da 20-49 kV.

e Manuale L'utente seleziona kV, mA, punto focale efiltro.

e AFEC:Auto-Time L'utenteselezionakV,puntofocaleefiltro.ll sistema

selezionamA.

e AEC:Auto-kv  L'utenteseleziona il punto focale.ll sistema selezionakV,
mA e filtro (rodio).

e AEC: Auto-Filter L'utenteseleziona il punto focale.lIl sistema selezionakV,
mA e filtro.

Modalita d'uso del sensore AEC

Il sensore AEC presenta sette posizioni manuali e una posizione automatica. Le posizioni
manuali partono dal margine della parete toracica (posizione 1) eraggiungonoil margine
del capezzolo (posizione7). La posizione automatica seleziona due regioni all' interno di
un'area chesi estende dalla parete toracicaal capezzolo.

Per modificarela posizione del sensore utilizzarei tasti pit1 (+) emeno (-) sul dispositivo
di compressionenell'area del sensore AEC. Per consentire all'area sensore di calcolare la
migliore esposizione perla mammella, si puo selezionare Auto AEC.
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4.5.2 Utilizzo del pulsante Implant Present (Protesi presente)

Il pulsante Implant Present (Protesi presente) si trova soprail
pulsante Accept (Accetta) nellaschermata Procedure
(Procedura). Questo pulsante applica una speciale
elaborazione della protesi sia per le viste dell'impianto che per
quelle della protesi dislocata e modifica il tag DICOM
"Implant Present" (Protesi presente) nell'intestazione
dell'immagine. Quandoil pulsante viene selezionato, esso
viene contrassegnato da un segnodi spunta.

Selezionare il pulsante Implant Present (Protesi presente) sia per le viste dell'impianto
che per quelle della protesi dislocata prima di acquisirel'immagine.

Nota
N 1 pulsante Protesi presente ¢ selezionato automaticamente se una delle schede
procedura contiene unavista ID.

4.5.3 Modalita d'uso della funzione di spostamento piastra

1. Selezionare un'immagine in miniatura nonespostanellaschermata Procedura. La
piastra sisposta allaposizione predefinita per quella vista.
2. E possibilebypassare la posizione predefinita della piastra perla vista selezionata

dalla sezione di spostamento piastra dellaschermata. La piastrasisposta sullanuova
posizione.

3
=/

Figura 33: Pulsanti di spostamento dellapiastradi compressione
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4.54

Acquisizione di un'immagine

Fareriferimento a Procedure cliniche a pagina 109 per ulteriori informazioni sulle

procedure cliniche.

1.
2.

Selezionarela vista delleimmagini in miniaturanella parte inferiore dellaschermata.

Premere e tenere premuto il pulsante dei raggi X e/ol'interruttore a pedale per
completarel'esposizione.

Durantel'esposizione:

Viene visualizzato un messaggio di sistema con fondo giallo (vederela figura di
seguito)
Per tutta I'esposizione continua a suonare un tono udibile

Il tono udibile & una sequenza continua di toni. Il tono suona durante tutta
l'acquisizione combo, dall'inizio dell'esposizione fino al termine della
visualizzazione convenzionale. Non vi e alcunainterruzione del tono udibile
quandosi passadalle esposizioni di tomosintesi e quelle della mammografia
digitale convenzionale. Non rilasciarel'interruttore dell'esposizione durante il
tono udibile.

L'indicatore dei raggi X sul pannello di controllo siillumina per mostrare
l'emissione dei raggi X

test, test2. Standard Screening - Conventional

Generatore |Strumenti| Biopsia | Contrasto

Agg. elemento

A Info paziente -
| [ Nome: tost, test2 Agglungi
D: 123456 Proc
Data dinascia: 12/02/1985
Aggiungi
\ ( proszions
i Ci
onvenz Tomo _ Modifica
\ os A hos  Macchia ocaie | FlESG-COMR Ao prokzere
fod acauisiz o acchia focale J
AMLO PECMod | Macchaocele  |Mod compress  Doppio
[STANDARD] | | Auto Fifro LFs Forza 0.01bs Gruppi destn.

‘- + ‘- + | [spessore 29,6 cm [None
Modalita stereo Manuale

Destinazione
KkVp mAs Filtro

Collimazione 24x29 Archivia /

[28] Auto] [Rh]
! o ‘ Dimens imm 24x29 e

Accetta

Nessuno S
Normalo

Compressore
Modalita
Posizione Destra

i SensoreAEC Compuns. AEC __Grigla

1 2 0 Dentro
= HE NS .-
Standard Screening - Conventional |Combo Unilateral Left| Standard 2D Contrast|Standard S{4] |
o
(1]
]’ 2 ] @B te2s3s
Figura 34: Esposizione in corso

ingr. Nessuno

Chiudi paziente

i e

O (@ Manager Tech (Manager)
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3.

Quandoil tono siinterrompe eil messaggio di sistemamostra Standby (vederela

figura seguente), I'utente puorilasciareil pulsante dei raggi X e/oI'interruttore a

pedale.

test, test2. Standard Screening - Conventional

&

RMLO

Accetta
Rifiuta

Sosp
S

Standard Screening

g
N

Generatore |Strumenti | Biopsia | Contrasto

Standby

Convenz [Tomo
AEC Mod

[ i 1
Auto Filtro

il i

mAs Filtro

Mod acquisiz Macchia focale
[ ir ]

[STANDARD]

KVp

28] [Auto] [Rh]

Sensore AEC  Compens. AEC Grigia
(el ] (el (e (et (s

2 0 Dentro
ol il Lol

Info paziente
Nome: test, test2
ID; 123456
Data dinascita: 12/02/1985

Auto
Doppio
0.01bs
296 cm
Manuale

Rilasc. Comp
Mod compress
Forza
Spessore
Modalita stereo
Colimazione 24x29
Dimens imm 24x29
Compressore Nessuno
Modalita
Posizione

Normalo
Destra

ingr. Nessuno

ntional |Combo Unilateral Left| Standard 2D Contrast| Standard {4 ] ]

o

@

Agg. elemento

Aggiungi
procedura

Aggiungi
proiezione

LILA

Modifica
rolezions
==y
Gruppi destin.
ono

Destinazione

Archivia /
Esporta

Stampa

i e

Chiudi paziente

O (@ Manager Tech (Manager)

> 0

D

Figura 35: Esposizione completa

| @IE 162833

L'immagine compare quandoiraggi X sono finiti.

Selezionare una delle seguenti opzioni per completare l'acquisizione:

* Accept:peraccettarel'immagine. L'immagine trasmette tutti gli attributiei
contrassegnialle periferiche di output.

* Reject:perrifiutarel'immagine. Quando si aprela finestra di dialogo,
selezionareil motivo del rifiuto. L'anteprimasi chiude. La vistascartatapuo
essereripetuta oppure si puo selezionare un'altra vista.

* Sospendere l'immagine. L'immagine viene salvata per una successiva revisione.

5.

Ripeterele operazionida 1 a 3 per ciascuna vista.

Nota

l'auto-sospensione di nuove immagini.

Un utenteamministratore e in grado di configurareil sistema per1'auto-accettazione o
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4.5.5 Aggiunta o rimozione di una vista
Peraggiungere una vista

1. Selezionareil pulsante Add View (Aggiungivista) per accedere allaschermata Add
View (Aggiungi vista).
Nota

v In base alleimpostazioni dellalicenza del sistemain dotazione e possibile che vengano
visualizzate schede differenti.

Modificatori di
i : = proiezione
Convenz | Tomo l TomoHD ‘ CTmbo ‘ ComboHD l Contrasto 2D l Contrast? combo 2Dv] Biépsia ‘ [‘ } o ID - Protesi dislocata
313 D | lﬁ\} &) ¢ i ¢ pﬂ o RL =Rotazionelaterale
= 74 | oy | N~ || 1 il N N .

== i ] == = X T 2= RM =Rotazione

Lf)C LMLO LML . LXCCL R; J RMLO ‘ RM} I RXCCL mediale

S YIS AVaANY Y SNV AN e
f\} |4 ; BA ' & i ! & Nl ég ov RI =Rotazioneinferiore
== ¥\ B- \ f—l: / ¢ A = .

= B = — /= RS =Rotazione

LXCCM Lev LM I LTAN RXCCM J RCV RLM | RTAN . RL .

3 (A [AA A @A A eu  superiore

s |2 =7 8 | T o~ NP = Profilo capezzolo

=11 i = X% =/ ™R\ ®rs AC=C .

LFB LAT LLMO LSIO RFB J RAT J RLMO RSIO - OmpreSSlorle
£\ Y -\ 4 ; o~ anteriore

; = ‘ o IMF= Piega

| @ z/| @ o . ga

( LISO L Specimen RISO I R Specimen} . IMF lntramammarla
3 — O AX=Tessutoascellare
Lee m Indietro |
0 0 Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 4 bﬂ!“ 0 £ 0 j Q@ 14-42:55

Figura 36: Schermata Aggiungi vista

2. Selezionarela scheda, quindi selezionare la vista. E possibile selezionare un massimo
di 3 modificatori di proiezione dal pannello destro dello schermo.

3. Selezionareil pulsante Add (Aggiungi). Viene visualizzata un'immagine di
anteprimadi ogni vista selezionatanel riquadro inferiore dello schermo.

Perrimuovere una vista
* Per rimuovere una singola vistadall'elenco, selezionarela vista, quindi selezionare
l'icona del Cestino.

* Per rimuovere tuttele viste dall'elenco aggiunto, selezionareil pulsante Clear
(Cancella).
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4.5.6 Finestra di dialogo Procedure Information (Informazioni procedura)

Per visualizzare informazionisulla procedura,selezionare il pulsante Procedure
Information (Informazioni procedura) ubicato sottoil pulsante Delete View (Elimina
vista) (bidone della spazzatura). Viene visualizzata la finestra Procedure Info
(Informazioni procedura) con le seguentiinformazioni:

Nome procedura

Accession Number (Numero di adesione)
Stato procedura

Data eora diinizioefine della procedura

Informazionisulladose (per mammella e cumulativa)

Per le procedure che non contengono viste esposte, selezionare il pulsante Delete
Procedure (Elimina procedura) nella finestra Procedure Information (Informazioni
procedura) per rimuoverela proceduraselezionata perla paziente.

Informazioni procedura

Procedura
Frocedura Standard Screening - Conventional
Mumero di accesso
Pl Stato In corso
Data inizio 17/08/2015 15:58
ESD(Sinistra) 0.00 mGy
AGD(Sinistra) 0.00 mGy
ESD(Destra) 14.51 mGy
@ AGD(Destra) 2.45 mGy
ESD(Totale) 14.51 mGy
AGD(Totale) 2.45 mGy
Elimina Terna alla
procedura J procedura

Figura 37: Finestra Procedure Info (Informazioni procedura)
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4.5.7

Come aggiungere una procedura

1. Per aggiungere un'altra procedura, selezionareil pulsante Aggiungi procedura nella
schermata Procedura per visualizzarela finestradi dialogo Aggiungiprocedura.

Aggiungi procedura

Procedura

‘Conventional

[Standard Screening - Conventional >

Numero di accesso

. Eredita il numero di accesso

OK

Annulla

Figura 38: Finestra di dialogo Aggiungi procedura

Usareimenu a discesa per selezionareil tipo di procedurada aggiungere.

Inserire un numero di accesso oppure selezionarela casella di spunta "Eredita
numero di accesso" per utilizzare il numero attualmente impostato.

4. Fareclicsul pulsante OK. Viene visualizzata una nuova scheda con leimmagini in
miniatura della proceduraaggiunta.

Procedure disponibili

La seguente tabella mostra i principali gruppidi procedure disponibili sul sistema.

Nota

Alcune procedure presenti nell' elenco mostrano solo quando il sistema dispone della
licenza per tale procedura.

Tabella 15: Gruppi di procedure

Procedura Descrizione

Tradizionale Soloimaging con mammografia digitale (2D)

Combo Imaging con mammografia digitale (2D) e tomosintesi mammaria

Tomo Soloimaging con tomosintesi mammaria

TomoHD Imaging con tomosintesimammaria con generazione di immagine
C-View

ComboHD Mammografiadigitale (2D) e tomosintesi mammaria con

generazione di immagine C-View

Biopsia stereo

Biopsia cheutilizzail targeting stereotattico

Biopsia tomografica
guidata

Biopsia cheutilizzail targeting di tomosintesi

Campione

Imaging specializzato di campioni

Contrasto2D

Immagini digitali accentuate dal contrasto
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4.5.8 Modifica di una vista

Use the Edit View screen to assign a different view to animage.

test’test2: Modiifica proiezione. RCC

EXNENIENIIRY clirel|l¢]|[e b

= /4 41 o = X | 2z

=0 A - = W A o

IR ol el [Al[A] -a

SIS/ IS =/ A~ AL o~

) o o 50 wo | o | o o o

AL A ¢

N 7 ¢ @

00| Covecimm W50 | RSpesimm o
[
o
LS
Indietro '

0 gy Manager Tech (Manager) =]° 2 U’ &F° ] @E 63725

Figura 39: Schermata Modifica proiezione

Per modificare una vista:

1. Selezionare un'immagine in miniatura espostanellaschermata Procedura.
2. Selezionareil pulsante Modifica proiezione.

3. Selezionarela vista dallaschermata. E possibile selezionare fino a un massimo di tre
Modificatori di proiezione. Per una descrizione dei modificatoridi proiezione vedere
la figura Schermata Aggiungivista a pagina66.

4. Selezionareil pulsante Salva.
5. Quando viene visualizzata la schermata Aggiornamento riuscito, selezionareil
pulsante OK.

Nota
v La SchermataModifica proiezione per le procedure bioptiche mostra differenti
Modificatori di proiezione. Fare riferimento alla Guida dell ‘utente del sistema Affirm.
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4.5.9 Chiusura di una procedura

Selezionare il pulsante Close Patient (Chiudi caso paziente). Se sono state acquisite delle
immagini, viene visualizzata unafinestra di dialogo Close Procedure (Chiudi procedura).
Selezionare una delle seguenti opzioni:

Close Procedure Complete (Chiudi |Chiudela proceduraelainseriscenella
procedura completa) scheda Complete (Completate).

Close Procedure In Progress (Chiudi | Chiudela proceduraelainseriscenella

procedura in corso) scheda In Progress (In corso).
Close Procedure Discontinue Chiudela proceduraela inseriscenella
(Chiudi procedurainterrotta) scheda Discontinued (Interrotte). Sara

visualizzataunafinestradi dialogoin cui
sideve scegliere da una listail motivo
per cuila procedura e stata interrotta,
oppure aggiungere un motivonuovo.
Return To Procedure (Tornaalla Questo pulsante permette di ritornare
procedura) alla procedura.

Se alcuneimmagini sono segnate come sospese, una casella di dialogo visualizzale
seguenti opzioni:

¢ Accetta tuttoe Chiudi completo

* CloseProcedure In Progress (Chiudi procedura in corso)

* Tornaalla procedura

Se viene attivato1'MPPS, quando si seleziona Completa e Interrompi, vengono inviati dei
messaggi alle periferiche di output. Per inviare nuovamente un messaggio sullo stato
della procedura durantel'esecuzione della procedura stessa, si puo anchefareclice
mantenere la scheda sulleimmagini miniatura. Sara visualizzataunafinestradi dialogo

Procedure Action con i pulsanti necessari per inviare nuovamente uno stato oritornare
alla procedura.

4.6 Modalitadi accesso alle funzionidi analisi di un'immagine

Accederealle funzioni di analisidi un'immagine utilizzando la scheda Strumenti della
schermata Procedura. Fareriferimento a Scheda Strumenti di analisiimmagine a pagina 87
per informazioni.
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4.7 Modalita di utilizzo del contrasto 2D I-View
1. Selezionarela scheda Contrast(Contrasto) per accedere alla funzionalita di contrasto
2D I-View™ (CE2D).

Test, Patient: Standard 2D Contrast

Generatore ‘ Strumenti I Biopsia | Contrasto :|

| PRONTO
.. NEECE

Agg. elemento

Aggiungi
procedura

Aggiungi
proiezione

Modifica
; proiezione J
| Gruppi destin.
None -
Destinazione
Archivia /
Esporta
Rifiuta

Sosp (‘ (\9 . (\‘(\@j 3 \ A yby AN
— (\(:\D\éjv/

Standard Screening - Conventional Standard 2D Contrast \Standard Screening - ComboHD ]

[Ad IEYENIFEYE] o
RCC CEDM | LMLO CEDM @ I Chiudi paziente |
@ 0
7]

RMLO CEDM

Accetta

RMLO CEDM LCC CEDM

0 o Manager, Tech (Manager ) 0 @ 4 'Aﬂ!! 0 » j @@ 10-00:45

Figura40: Schermata del contrasto 2D I-View

2. Configurareleimpostazioni del contrasto. Per maggioriinformazioni, fare
riferimento a Modalita di definizione delle impostazioni del contrasto a pagina74.

Nota
Quando siimpostano le informazioni del contrasto, queste vengono visualizzate

nell'intestazione DICOM delle immagini.

v
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A

v

3. Periniziarela dose dicontrasto e avviareil timer, fare clic su Avvia.

Il timer siavvianel periodo diattesa, che e visualizzato su sfondo giallo.

Nota
E possibile regolare la durata predefinita delle fasi del periodo di attesae del periodo

di imaging ottimale del timer. Fareriferimento a Modalita di definizione delle impostazioni

del contrasto a pagina 74.

Test, Patient: Standard 2D Contrast

Generatore [ Strumenti I Biopsia Contrasto | Agg. elemento

Aggiungi
procedura

,@ﬁ PRONTO

~. Mo g
RMLO CEDM —J

10:01:03
“ I

Accetta

Aggiungi
proiezione

Modifica
proiezione J
Gruppi destin.
None >~
Destinazione
Archivia /
E Esporta

Rifiuta

Co 6 (b

Sosp

L
Standard Screening - Conventional Standard 2D Contrast ‘Standard Screening - ComboHD \
aalppilpp o
NSAR N =y =1 7L mm
RCC CEDM RMLO CEDM LCC CEDM LMLO CEDM @ Chiudi pazieme '
0 0 Manager, Tech ( Manager ) 0 V@ 4 ."@( 0 §’§ 0 7 Q@ 10:01-08
Figura41: Schermata del contrasto 2D I-View, periodo di attesa

Nota
La funzione timer nonconsente di arrestareil timer, ma solo di avviarlo eripristinarlo.

Il timer si arresta solo quando si esce dalle procedure pazienti.

Dopoil periodo di attesa, il timerinizia il periodo diimaging ottimale, che viene
visualizzato su sfondo verde.

Pagina 72

MAN-04197-701 Revisione 003



Manuale dell'utente del sistema Selenia Dimensions
Capitolo 4: Interfaccia utente

4. Acquisireleimmagini duranteil periodo diimaging ottimale.

Dopo avere acquisito un'immagine, sotto il timer viene visualizzato un contrassegno.

Test, Patient: Standard 2D Contrast

Generatore ‘ Strumenti | Biopsia Contrasto

o % '¢
\\;
RMLO CEDM

4

Accetta l

Rifiuta V

Sosp ﬂ

Standby

> g

2:29:55 PM
v

OO ¢ ©

Lode s &

Standard Screening - Conventional Standard 2D Contrast \Standard Screening - ComboHD ]

D-

RCC CEDM

(S NS 31D
Nl = = 7 i

o

o |

0 0 Manager, Tech ( Manager )

Agg. elemento

Aggiungi
procedura

Aggiungi
proiezione

Modifica
proiezione J

Gruppi destin.
None

Destinazione

Archivia /
Esporta

Chiudi paziente l

BE0E° 2 * U’ &7° ] @2 100518

Figura42: Schermata del contrasto 2D I-View, periodo di imaging ottimale
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5. Selezionareipulsanti di esposizione altaebassa per acquisire siaimmagini a bassa
chead alta energia.

Bassa:immagini a bassaenergiaconvenzionali
Sottrazione:immagine con contrasto e sottrazione

Bassa con sottrazione: mostraleimmagini a bassaenergiae con sottrazione
affiancate in unaschermata suddivisa.

Attenzione:
L'uso del contrasto 2D I-View prolunga il periodo direcupero necessario

alla macchinaper poteracquisire altre immagini. Quandol'icona distato

] 5

deltubo radiogeno é rossa =M viene visualizzato il tempodiattesa
consigliato. Questo tempo diattesa pemmette di abbassare la temperatura
deltubo radiogeno per evitare danni che potrebbero invalidarne la
garanzia. Verificaresempre chel'icona distato del tubo radiogeno sia

=
verde @ Luﬁ prima diavviare una procedura con contrasto 2D I-View.
Sel'icona di stato del tuboradiogeno diventa verde durante una
procedura, completarela procedurarapidamente conilnumero minimo di
esposizioni.

4.71

Modalita di definizione delle impostazioni del contrasto

1. Selezionareil pulsante Conf (Config) per modificareleimpostazioni del contrasto.
Viene visualizzatala finestra di dialogo Contrast Information (Informazioni
contrasto).

Informazioni contrasto

Agente di contrasto |Diatrizoate & ‘
Concentrazione agente di contrasto 1240 ~ | mg/ml
Volume totale bolo 0.0 S oml

Ib kg
Peso paziente 0.0 = = 0.0
Concentrazione contrasto in base al peso corporeo 0.0 - mlkg
Quantita di agente di contrasto 0.0 s oml

Percorso ingresso contrasto

Intra-arterial route Z ]

Salva e chiudJ Annulla J

Figura 43: Impostazione del contrasto 2D I-View

2. Usareimenu a discesaper selezionare leimpostazioni appropriate.
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4.

Immettere dati nel campo Contrast Concentration Per Body Weight (Concentrazione
contrasto per peso corporeo) o nel campo Amount of Contrast Agent (Quantita
mezzo di contrasto). Nell'altrocampo compariranno automaticamente le
informazioni corrette.

Fareclic su Salva e chiudi.

Impostazione del periodo predefinito del timer

1.

Dalla schermata Ammin, selezionare il pulsante Contrast (Contrasto).

Contrasto

Periodo di attesa

Minuti: Secondi: Secondi:
i | [ ]
2 30

“HE

Minuti:
R

Concentrazione contrasto in base al peso corporeo 0.0

Agenti di contrasto

Percorsi di ingresso

Concentrazione

. Radiopaque medium -~ @In(ravenous route . 140 mg/ml
. lonic iodinated contrast agent @In!ra-anerial route . 180 mg/ml
@Non-ionic iodinated contrast agent . Intrathecal route @240 mg/ml
. lodipamide . Topical route @ 300 mg/ml
. Meglumine iodipamide @350 mg/ml
. Contrast agent @370 mg/ml

.Sodium iodipamide
. lodamide meglumine
. lophendylate

. lopanoic acid

. lophenoxic acid

. Ipodate

. Propyliodone

. Meglumine diatrizoate
. Sodium diatrizoate
. Metrizamide

@Iohexol

‘ ! Indietro ] |

0 o Manager, Tech ( Manager)

[=]° @’ &Z° ) @E 16645

Figura44:Impostazionidel contrasto 2D I-View, schermata Ammin

Scegliereil pulsante (+) omeno (-) per cambiarei minuti eisecondidel periodo di
attesa e del periodo di imaging ottimale.

Fare clicsu Salva.

Le modifiche vengono visualizzate come impostazioni predefinite del timernella
schermata del contrasto 2D.

Impostazione delleinformazioni predefinite del contrasto

1.

Dalla schermata Ammin, selezionare il pulsante Contrast (Contrasto). Fare
riferimento all'immagine precedente

Selezionare uno o pit1 elementi in Contrastagents (Mezzi di contrasto), Entry routes
(Vie di somministrazione) e Concentration (Concentrazione).

Fare clicsu Salva.

Le selezionieffettuate vengono automaticamente visualizzate come opzioni
predefinite nella finestra di dialogo Contrast Information (Informazioni contrasto).
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4.8

4.8.1

Utilizzo dei gruppi di output

Le immaginiaccettate vengono inviate automaticamente alle periferiche di output scelte
nel gruppo dirisultati selezionato. La configurazione del sistema determina sele
immagini vengano inviate quando uno studio e chiuso oppure quandol'immagine e
accettata.

Nota

Le immaginidi tomosintesi non vengono inviate alla stampante del gruppo di output
selezionato. Leimmagini di tomosintesi possono essere stampate dallaschermata Print
(Stampa).

Modalita di selezione dei gruppi di risultati

Gruppi destin.
[ Personalizza v

Figura 45: Campo Output Groups (Gruppi dirisultati)

Selezionare una perifericadi stampa, ad esempio PACS, stazioni diagnostiche, dispositivi
CAD e stampanti dal menu a discesa Gruppi di risultati nellaschermata Procedura.

Nota
Se non eselezionato un gruppo dirisultati, 1'invio di immagininon e consentito.

Aggiunta o modifica di un gruppo di output

Nota
La configurazione dei gruppi di outputavviene durantel'installazione, ma e possibile
modificare gruppi esistentio aggiungerne di nuovi.

Peraggiungere un nuovo gruppo di output:

1. Accederealla schermata Admin (Amministrazione).

2. Selezionareil pulsante Manage Output Groups (Gestione gruppi di output).

3. Selezionareil pulsante New (Nuovo), immettere leinformazioni, quindiselezionare
il dispositivo o dispositivi di output.

4. Selezionareil pulsante Add (Aggiungi). Quando viene visualizzato il messaggio
Update Successful (Aggiornamento riuscito), selezionare il pulsante OK.

5. Sipuoselezionare qualsiasi gruppo da impostare come predefinito.
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Per modificare un gruppo di output:

1. Accederealla schermata Admin (Amministrazione).

2. Selezionareil pulsante Manage Output Groups (Gestione gruppi di output).
3. Premereil pulsante Edit(Modifica), quindi apportarele modifiche.
4

Selezionareil pulsante Salva. Quando viene visualizzato il messaggio Update
Successful (Aggiornamento riuscito), selezionare il pulsante OK.

4.8.3 Output personalizzato

L'opzione Custom Output (Output personalizzato) consente di creare un gruppo di
outputdalla schermata Procedure (Procedura). Il gruppo personalizzato creato rimane
valido come opzione personalizzata fino alla creazione di un nuovo gruppo
personalizzato.

Per creare un gruppo personalizzato dalla schermata Procedure (Procedura):

1. Nella schermata Procedure (Procedura), selezionare Custom (Personalizza) nel menu
a discesa Output Groups (Gruppi di output).

2. Nella schermata Output Group (Gruppo di output) effettuare una selezione
dall'elenco di dispositivi disponibili, quindi selezionare OK.

Gruppo destinazione

Scegliere le destinazioni per questo gruppo di destinazione
personalizzato.

@ Archive[ Put Model here (2001)]
(&) Printer DryStar (1001) ]

OK

Annulla

Figura 46: Esempio di gruppo dioutput personalizzato
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4.9 Utilizzo degli output su richiesta

Gli output su richiestasono: Archive/Export (Archivia/Esporta) o Print (Stampa). E
possibile archiviare, esportare o stampare manualmente un'immagine attualmente aperta
finoa quandonon viene chiusala procedura.

Quando si seleziona un pulsante On-Demand Output (Output su richiesta), e possibile
scegliere di inviareimmagini della pazienteil cui caso e aperto a una delle periferiche di
output configurate.

491 Archiviazione

1. Selezionareil pulsante Archive/Export (Archivia/Esporta).

2. Selezionarela procedura ole vistenella schermata On Demand Archive (Archiviazione
surichiesta):

¢ Il pulsante Select All (Seleziona tutto) consente di selezionare tutte le voci
presentinella schermata.

* Il pulsante Clear (Cancella) deseleziona tutte le voci selezionate nellaschermata.

* Il pulsante Priors (Precedenti) visualizza tuttele procedure e viste precedenti
della paziente.

* Il pulsanteRejected (Rifiutate) visualizza tuttele visterifiutate della paziente.
3. Selezionare un dispositivo di archiviazione:

* Selezionareil pulsante Device List (Elenco dispositivi), quindi selezionare una
delle opzioni visualizzate nel menu a discesa Storage Device (Dispositivo di

archiviazione).

OPPURE

* Selezionareun gruppo di outputdal menua discesa Output Group (Gruppo di
output).

4. Selezionareil pulsante Archive (Archivia) per copiareleimmagini selezionate
nell'archivio selezionato.

Nota
v Per visionarelo stato di un archivio, utilizzarel'utility Gestione code dallabarra delle
applicazioni.
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49.2 Esportazione

1.

Selezionareil pulsante Archive/Export (Archivia/Esporta) nellaparte destradella
schermata Procedure (Procedura).

Selezionare la perifericada aggiungere, quindi selezionare il pulsante Export
(Esporta).

Archivio su richiesta

Intestazione ID paziente Data dello studio Ora studio Num Accesso D
= @ Test"Patient Test1234 14| (| ElenceEEER]
® @ Standard Screening - Conventional Test1234 20150817 165836 19 Dettagiidel
® @ Standard Screening - ComboHD Test1234 20150817 170327 19 dispositivo
+ (@) Standard 2D Contrast Test1234 20150817 165949 19

Dispositivo di
archivio
[Put Modei here (2~ |

Seleziona tutto

Cancella

Visualizza
. Precedenti

@ rRifutato

« " »

Esporta
Standard Screening - Conventional | Standard 2D Contrast | Standard Screening - ComboHD

(a]
l Archivia
RCC
Indietro ’

0 Manager, Tech ( Manager 0 4 0 0 ~ e )
@ Monooer Tech (Manager) DU’ & | @2 16:49:05

Figura47: Selezionare le immaginiper ['esportazione

Nella schermata Esporta, selezionareil target dal menua discesa dei dispositivi di
archiviazione.

Esporta
Target {Removable Disk (E:) -
Avanzamento
Avvia
.Anonimizza B
Chiudi
.Avanzato

Figura48: Schermata Export (Esporta)

* Per anonimizzareidati paziente selezionare Anonimizza.

* DPer selezionareunacartelladel sistema locale per la memorizzazione delle
selezioni e per selezionarei tipi di esportazione, selezionare Advanced
(Avanzate).

Selezionareil pulsante Start (Avvia) per copiareleimmagini selezionate sul
dispositivo selezionato.
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4.9.3

Modalita di stampa

1.

Dalla schermata Procedura, selezionare il pulsante Stampa per visualizzarela
schermata di stampa. Per preparare leinformazioni di stampa, vederela figura
Schermata Stampa a pagina 81.

Selezionareil formato della pellicolanell'area formato pellicola dellaschermata.
Selezionare una immagine in miniatura.

Selezionare la modalita immagine (tradizionale, proiezione o ricostruzione). Il
pulsante Visualizzazione a C mostra seil sistema dispone della licenza per1'imaging
C-View.

Selezionare la qualita dell'immagine (numero 16) nellaschermata di stampa.
L'immagine visualizzatain questa area ¢ I'immagine stampatasulla pellicola.

Per trasferire altreimmagini sulla stessa pellicolamultiformato, ripetere i passaggi
da3ab.

Per stampare un formato di pellicola diverso con le stesse immagini, selezionareil
pulsante Nuova pellicola (numero 12) eripeterele operazionida2a 6.
Usareipulsantiin alto a sinistranellaschermatadi stampa (numeroda 1 a 6) per
nascondere o visualizzarei dati paziente, marcature e annotazioni e modificare
I'orientamento dell immagine.

Selezionareil pulsante Print (Stampa) per stampare le pellicole.
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10.
11.

12.

D Tedt1234

\ \ AP
& e (e
Opzioni
B Stampante Drystar ‘
E— Dimensioni Automatic >

Conv auto

Auto Tomo

BE

Ripristina

B

Proprieta !
Info stampante ' m

B

Stampa

Orientamento film Verticale E'
_‘Standard Screening - Conventional | Standard 2D Contrast

RCC ComboHD

dard Screent

-ComboHD| ~

Indietro I

0 ‘ﬁ‘ Manager, Tech ( Manager )

B o

@ 0
E— 4

] @E 165233

Figura49: La schermata Print
Legenda dellafigura

Visualizza o nasconde i dati della paziente.

Visualizza o nasconde marcature o
annotazioni.

Visualizza o nasconde target nelle immagini di
una biopsia.

Stampa I'immagine di una prospettiva dorsale.
Stampa l'immagine di una prospettiva
ventrale.

Rende speculare I'immagine.

Passa alla successiva sezione o proiezione di
tomosintesi (opzione tomosintesi).

Seleziona viste tradizionali, proiezione o
ricostruzione (opzione tomosintesi). I1
pulsante Visualizzazionea C mostra se il
sistema dispone della licenza per I'imaging C-
View.

Seleziona le opzioni della stampante.
Visualizza le miniature delle immagini.
Seleziona il formato della pellicola (numero di
riquadri).

Crea una nuova pellicola.

13.
14.
15.
16.
17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.

Elimina una pellicola.

Elimina unimmagine da una pellicola.
Scorre le pagine della pellicola.

Area di visualizzazione dell'immagine.

Stampa immagini tradizionali (e della
visualizzazione a C, se il sistema dispone della
licenza) con l'impostazione predefinita.
Stampa immagini di tomosintesi (sezioni o
proiezioni) taggate per la stampa (opzione
tomosintesi).

Riporta la schermata Stampa alleimpostazioni
predefinite.

Apre la schermata Proprieta.

Mostra l'indirizzo IP della stampante, il titolo
AE, la porta e la capacita di stamparein formato
reale.

Avvia il processo di stampa.

Ritorna alla schermata della procedura.
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Capitolo 5 Le immagini

5.1 Introduzione

Altermine di un'esposizione, I'immagine acquisita viene visualizzatanellaschermata
Anteprima.

Test, Patient
Test1234

Data di nascila: 12/1
Data dello studio: 171

RCC ComboHD

Figura 50: La schermata Preview

Legenda dellafigura

1. Informazionisullapazienteedata esame
2. Informazionisull'esposizione, incuse:

e Tecnichediesposizione

e Dosepaziente

e AngoloBraccioaC

e Spessoreeforza di compressione

e Informazionisullastruttura e sul tecnico
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5.1.1

5.1.2

5.1.3

Sequenza di immagini di eventi tradizionale

* Analizzarel'immagine dopol'esposizione e aggiungere un commento, se necessario.
¢ Accettare, scartare o sospenderel'immagine. Un'immagine in miniatura viene

visualizzatanell'area di visualizzazione dello studio.

Nota
Un utente amministratore € in grado di configurare il sistema per1'auto-accettazione o
l'auto-sospensione di nuove immagini.

* Sesiselezionail pulsante Rifiuta, viene visualizzata una"X" sullimmagine in
miniatura.

* Sesiselezionail pulsante Sosp., viene visualizzato un "?" sull immagine in
miniatura.

Sequenza di immagini di eventi per la tomosintesi (opzione
tomosintesi)

* Attesa del completamento dellaricostruzione dell'immagine.

* Rivedereleimmagini delle proiezioni in relazione al movimento.

* Accettare, scartare o sospendere leimmagini.

Nota
Un utenteamministratore e in grado di configurareil sistema per1'auto-accettazione o
l'auto-sospensione di nuove immagini.

Note su auto-sospensione e auto-accoppiamento
Per impostare il sistemasu auto-sospensione e auto-accoppiamento:
1. Selezionarel'areadel nome utente corrente nella barra delle applicazioni nella parte

inferiore dello schermo.
2. Selezionarel'opzione delleimpostazioni personali per visualizzare la schermata
Modifica operatore.
3. Selezionarela scheda Workflow.
* Selezionarela caselladi spunta auto-sospensione per visualizzare
automaticamente uno studio precedente in modalita4-up.
* Selezionarela caselladi spunta auto-accoppiamento per visualizzare una
visualizzazione precedente in modalita multi-up vicino a unaimmagine
acquisitadirecente.
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4. Selezionare Salva.

Modiifica operatore: Manager, Tech

Utente | Flusso di lavoro

Attacco automatico Salva '

Abilita attacco automatico @

Collocazione immagini CC iPar‘(e superiore ]
Posizic dell'i ine della | ~
sinistra I,DeStra J
Proiezioni ripetute dell'attacco automatico ‘Attacca meno recente .
Accoppiamento automatico

Abilita accoppiamento automatico @

A Lol SCeoPpISmentas [Sulla selezione delle miniature al

Proiezioni ripetute dell'abbinamento automatico [Abbina precedente

Confronta pareti del torace @

Visualizzazione procedura
Ordina procedura

[Le piu vecchie prima >

Indietro '

0 0 Manager, Tech ( Manager) 0 @ 4 bcg 0 qu‘@’470 ‘J @@ 17-03:23

Figura 51: Abilita auto-sospensione e auto-accoppiamento
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5.2 Modalita di analisi delle immagini

L'analisidelleimmagini implical'utilizzo delle anteprime, degli strumentidi analisi
dell'immagine e delle modalita di visualizzazione.

Test, Patient. Standard Screening - CombolHD

Generatore| Strumenti{ Biopsia | Contrasto| | Agg. elemento
® Aggiungi
s procedura
e Standby 3
4 1 Aggiungi
(I—‘:?- proiezione
e Filmato |
} Strumenti | Awvisi | Commenti | Assistenza [ROI | Modifcd
| proiezione
RCC ComboHD ( .
Gruppi destin.
Modifica stato =
Indice di esposizione Archivia /
E = 0 Ju':. Esporta
Accetta 25 I o5
35/<8 \ 7.
Rifiuta ) F >
2% | @m)
Sosp v
J
Standard Screening - Conventional }Standard 2D Contrast Standard Screening - ComboHD ‘
) ) ey
; m |
: = ‘,,
RCC ComboHD | | RMLO ComboHD | | LCC ComboHD LMLO CombeHD @ — Chiudi pazienle

0 (o‘ Manager, Tech ( Mdnager) 0 @) 4 ptLJ/ 0 ggo ‘] @@ 17-22:56

Figura 52: Scheda Strumenti (opzione tomosintesi illustrata)

Legenda dellafigura
1. Strumenti dianalisi di un'immagine - fareriferimento alla Scheda Strumenti di analisi
immagine a pagina 87.
2. Modalita di visualizzazione dell'immagine - fare riferimento a Modalita di

visualizzazione (opzione tomosintesi) a pagina89.

3. Anteprime, o miniature, delleimmagini

Selezionare un'immagine in miniatura per visualizzarne I'anteprima. La miniatura
viene contrassegnatasel'immagine non e accettata.

(] v O

& | [D )

RCC ComboHD | | RMLO ComboHD | | LCC ComboHD | | LMLO ComboHD | | ACR Phantom

Figura 53: Immagini contrassegnate in una procedura (opzione
tomosintesi illustrata)
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5.21 Scheda Strumenti di analisi immagine

La scheda Strumenti della schermata Procedura mette a disposizione gli strumenti per
eseguirel'analisi delleimmagini. Un segno di spunta compare su uno strumento attivo.

Filmato

‘ Strumenti |Awisi | Commenti |Assi5tenza | ROI |

S

Figura 54: Tools di analisi diun’immagine

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Legenda dellafigura

Lo strumento Zoom ingrandisce una sezione dellimmagine.

Lo strumento Righello visualizza una misura della distanza tra
due punti.

Lo strumento Mirino visualizza un mirino sulla schermata di
anteprima.

Lo strumento Demetallizzatore perlelaborazione delle immagini
di tomosintesi che contengono oggetti metallici.

Lo strumento Finestra/Livello consente di modificare la
luminosita e il contrasto.

Lo strumento Regolazione Finestra/Livello permette diinserire i
valori specificati di finestra e livello.

Lo strumento di selezione LUT scorre attraverso le impostazioni
finestra/livello disponibili di un'immagine visualizzata con LUT
applicati.

Per revisione futura.

Il pulsante Informazioni paziente attiva la visualizzazione delle
informazioni paziente.

Il pulsante Auto-accoppiamento accoppia automaticamente lo
studio al momento selezionato in modalita 4-up.

Il pulsante AEC visualizza le aree sensore AEC utilizzata per il
calcolo dell'esposizione. L'area sensore e visualizzata nella
schermata Anteprima.

Il pulsante SNR/CNR visualizza il rapporto segnale-rumore e il
rapporto contrasto-rumore sul fantoccio ACR.

Il pulsante Adatta a riquadro espande I'immagine sulle
dimensioni del riquadro.

Il pulsante Dimensioni reali visualizza I'immagine nelle effettive
dimensioni della mammella.

Il pulsante Visualizza pixel effettivi visualizza I'immagine a
piena risoluzione.

I1 pulsante Display Multi-Up permette di selezionare il numero
di riquadri da visualizzare.

Il pulsante Avanzamento divisione immagine seleziona il
pannello Multi-Up attivo.

Lo strumento Inverti immagine modifica il bianco in nero e

viceversa.

Il pulsante Specchio inverte (rende speculare) I'immagine in
orizzontale.

Il pulsante Tag perstampa assegna i tagalle immagini di

proiezione o ricostruzione di unimmagine di tomosintesi da
stampare successivamente (opzione tomosintesi).
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5.2.2

La scheda Avvisi

Gli strumenti dellascheda Avvisi consentono di contrassegnare leimmagini, di
aggiungervi annotazioni e di inviare avvisisullimmagine o sulla procedura visualizzate.
Il menu a discesadegli avvisi dei gruppi di risultatiin bassonellascheda consente di
selezionare la destinazione per gli avvisi.

AR e

Filmato

Strumenﬁ| Awvisi |Commenﬁ |Assistenza | ROI |

s .

Awviso Gruppi di destinazione
lPersonaIizza -

Figura 55: La scheda Strumenti avvisi

Legenda dellafigura

Lo strumento di marcatura tracciauna marcatura ovale sull immagine.

Il Righello visualizza una misura della distanza tra due punti.

Lo strumento a mano libera traccia una marcatura a mano libera sull'immagine.

Lo strumento Testo aggiunge una nota di testo senzamarcatura all'immagine.

Lo strumento Freccia tracciauna freccia sull immagine.

Lo strumento di marcatura visualizza onasconde le marcature e le annotazioni di
un'immagine.

Lo strumento Inviaavviso, invia un avviso perl'immagine corrente alla destinazione
selezionata.

Lo strumento Invia tutte lenotizieinvia tuttelenotizie di tutteleimmagini diuna
procedura aperta alla destinazione selezionata.

Lo strumento Visualizzato, modifica lo stato avviso paziente in visualizzato.
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5.2.3 Altri strumenti di analisi di un'immagine

Le altre schede

* Comments (Commenti): per aggiungere commenti.

* Service (Assistenza): permette di contrassegnare un'immagine da usare in ambito di
assistenza.

* ROI(Regionediinteresse): Disegnaunaregione di interesse sul monitor di
visualizzazione dell'immagine.

* Cine (Filmato): per visualizzare una serie di immagini come filmato (opzione
tomosintesi).

Indice di esposizione

L'indice di esposizione e una guida perla verifica della qualita dell'immagine. Quando
questoindice di esposizioneindica I'area rossao gialla, verificare se sull immagine
selezionata sono presenti disturbi; eventualmente decidere se eil caso di effettuare
un'altra ripresa.

Indice di esposizione
— 0

25 T 525
35 2 .

" \
50 /= e~ =50

-
102%  (1885)

Figura56: Indicedi esposizione

Modalita di visualizzazione (opzione tomosintesi)

Usarei pulsantipresenti nell'areadello schermo relativa alle modalita di visualizzazione
per selezionareil tipo di vista da mostrare nella schermata Preview (Anteprima). E
possibile cambiare fra Tradizionale, Visualizzazione a C, Proiezionie Ricostruzione per
mostrareleimmagini dellacombinazione.

0 B B @ Legenda dellafigura
‘\_ ﬁ- ‘m | 1. 1l pulsante Tradizionale mostra le immagini
tradizionali

Figura 57: Modalita di visualizzazione
2. Il pulsante Visualizzazionea C mostra

un'immagine 2D tradizionale generata da
unimmagine tomografica acquisita.

3. Il pulsante Proiezioni mostra le immagini di
15°

4. Il pulsante Ricostruzione mostra le sezioni
ricostruite
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5.2.4 Indicatore di sezione

L'Indicatore di sezione compare solosulle ricostruzioni tomografiche.

Figura 58: Indicatore di
sezione

Legenda dellafigura

Le frecce Su e Gilt permettono all'utente di cambiare tra
sezioni che contengono una lesione target e sezioni
taggate per la stampa.

Le frecce Su e Gil1 permettono all'utente di cambiare tra
sezioni che contengono avvisi.

“H” (riferimento anatomico che indica la direzione
della testa)

Sezioni che contengono target o che sono taggate per la
stampa.

Sezioni che contengono avvisi.

Labarra di scorrimento permette di muoversi

attraverso le sezioni della ricostruzione.

“F” (riferimento anatomico che indica la direzione dei
piedi)
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5.2.5 Modalita di correzione e rielaborazione delle immagini dell'impianto

E necessario correggerel'immagine se si eseguel'acquisizione di una protesi oppure una
vista di una protesi dislocata senzaaver attivatoil pulsante Protesi presente.

Se l'immagine non viene accettata

Selezionareil pulsante Implant Present (Protesi presente)
nella schermata Procedure (Procedura) perindicarela
presenza di unaprotesi. Sul pulsante viene visualizzato
un segno di spunta el'immagine vienerielaborata.

Se é stata accettata I'immagine

1. Selezionarel'immagine.

2. Selezionareil pulsante Implant Present (Protesi presente) sullaschermata Procedure
(Procedura) per correggerel'immagine. Sul pulsante viene visualizzato un segno di
spunta el'immagine vienerielaborata.

3. Premereil pulsante Accept (Accetta) per accettarele modifiche.

Nota

/#\  Limmagine corretta vieneinviataautomaticamente alle periferiche di output
selezionate seil sistema e stato impostato per inviareimmagini quando si selezionail
pulsante Accetta.

5.3 Invio delleimmagini alle periferiche di output

Sipossonoinviareleimmagini a periferiche di output oppure utilizzare la funzione di
archiviazione/esportazione per copiareimmagini sudispositivi di archiviazione
temporanea. Fareriferimento a Utilizzo deigruppi dioutputa pagina76 e Utilizzo degli
output su richiesta a pagina78 per lerispettive istruzioni.
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Capitolo 6 Uso degli accessori

6.1 Introduzione

Il sistema Selenia Dimensions puo eseguire applicazioni di screening o diagnostiche con
specifici accessori. In questo capitolo si descrivono le modalita di utilizzo di tutti i
possibili accessori del sistema. Gli accessori utilizzabili dipendono dalla configurazione
del proprio sistema.

6.2 Modalitadiinstallazione degliaccessorisul braccioaC

Lo schermo faccialeretrattile, il piedistallo di ingrandimento ei mirini di localizzazione
sonoinstallati in scanalature del braccio a C. Su questi slot sono applicate etichette con le
icone cheindicanol'accessorio inserito nello slot. Ogni accessorio haduelinee. Allineare
l'accessorio conla rispettiva linea sulbraccio a C. Quandoil gancio dell'accessorio arriva
alla profondita corretta, la secondalinea, pit sottile, risultaallineata allalineasul braccio
a C. Le sezioni seguenti contengono istruzioni per I'installazione di ciascun accessorio.

Figura 59: Accessori del braccioa C

Legenda dellafigura
1. Slot per schermo facciale retrattile (opzione tomosintesi) o sistema Affirm™ per biopsia
della mammella sotto guida stereotassica (opzione biopsia)
2. Slot per piedistallo di ingrandimento da 1,8 v. e mirini di localizzazione

3. Slot per piedistallo di ingrandimento da1,5v.

MAN-04197-701 Revisione 003 Pagina 93



Manuale dell'utente del sistema Selenia Dimensions
Capitolo 6: Uso degliaccessori

6.3 Schermifacciali per la paziente

Lo schermo facciale proteggela testa eil volto della paziente dal campo di raggi X
durantel'esame. Ispezionare ogni giorno lo schermo prima dell'uso.

Avvertenza:

Lo schermo facciale deve essere sempre installato per tutte le esposizioni,
tranne che per gli studi di ingrandimento.

Avvertenza:

Lo schermo facciale non protegge la paziente dalle radiazioni.

6.3.1 Modalita di installazione o rimozione dello schermo facciale retrattile

Per installarelo schermo facciale retrattile:

1. Aprire completamente versol'esternolo schermo.

2. Allinearei gancidello schermo facciale con gli slot di montaggio del braccioa C,
indicati dall'icona conlo schermo.

3. Inserireigancisuentrambiillati dello schermoneglislotdi montaggio del braccioa
C. Lalevadi sblocco (vedi elemento 1 nellaFigura seguente ) si trova nella posizione
sollevata.

4. Abbassare completamenteloschermo ebloccarlo in posizione. Quandoloschermo e
bloccato, la leva di sblocco sarain posizione abbassata.

Figura 60: Modalita di allineamentodello schermo facciale retrattile sul braccioa C
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Per rimuovere lo schermo facciale retrattile:

1. Premeree tenere premutalaleva di sblocco (numero 1 nella Figura precedente) in
posizione sollevata.

2. Sollevareloschermo facciale dagli slote rimuoverlo dalbraccioa C.

6.3.2 Modalita d'uso dello schermo facciale retrattile

Nota
/#\  Primadiun‘esposizione, verificare cheloschermo facciale siacompletamente aperto o
retratto.

Per aprireloschermo facciale, tirarlo per allontanarlo dal braccioa Cfinoa cheil
dispositivo si assestain posizione di apertura.

Per retrarrelo schermo facciale:

1. Premereunodeipulsanti dirilascio (vedereil numero 2 nella figura Funzionamento
dello schermo facciale a pagina95, uno per ciascunlato).

2. Spingereloschermo versoilbraccioa Cfinoa cheil dispositivosi ferma.

il

/_J
Figura 62: Funzionamento dello schermo facciale

Figura 61: Installazione delloschermo facciale

MAN-04197-701 Revisione 003 Pagina 95



Manuale dell'utente del sistema Selenia Dimensions
Capitolo 6: Uso degliaccessori

6.3.3 Modalita per l'installazione o la rimozione dello schermo facciale
tradizionale

Figura 63: Modalita di installazione dello schermo facciale tradizionale

Per installarelo schermo facciale tradizionale:

1. Inserire con attenzione le estremita delle linguette sulloschermofacciale (numero 1

nella Figura precedente) negli alloggiamentinella parte anteriore del supporto della
testa del tubo.

2. Farescorrereloschermo faccialenel supporto della testa tubo, fino a quandonon si
blocca in posizione.

Per rimuovere lo schermo facciale tradizionale:

1. Tirarein direzione orizzontaleilati dello schermo facciale (allontanandoli dalla testa
tubo).

2. Rimuovereloschermo facciale.
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6.4 Piastre di compressione

Nota
Alcune piastre sono opzionali e potrebbero non essere incluse nel sistemain dotazione.

Il sistema ein grado di identificare ciascuna piastrae regolare automaticamente il
collimatore.

Gli accessoridisponibili dipendono dalla configurazione del proprio sistema. Il sistema
Selenia Dimensions esegue applicazioni di screening e diagnostica. Il sistema Selenia
Dimensions 2D Screening esegue solo applicazioni di screening.

Tabella 16: Accessori disponibili

Accessorio 2D/BT Screening 2D
Piastre per 18 x24 cm * *
screening di 24x29cm * *
routine Mammella piccola * *
Piastrea 10 cm a contatto *
contattoea 15 cm a contatto *
co'mpressione 7,5 cm a contatto punto focalizzato * Vedi Nota
mirata A contatto a compressione mirata senza *
telaio
Piastredi 7,5 cm ingrand. punto focalizzato *
ingrandimento |10 cm ingrand. *
15 cmingrand. *
Piastredi Con apertura rettangolare, 10 cm *
localizzazione | Con apertura rettangolare, 15 cm *
Perforata, 10 cm *
Perforata, 15 cm *
Posiz.eingrand. perforata, 10 cm *
Posizionamento eingrandimento, 10 cm *
Piastraa Per ecografia Large 15 cm *
ultrasuoni
Schermo viso paziente * *
Piedistallo diingrandimento *
Dispositivo mirino di posizionamento *
Dispositivo mirino di ingrandimento *

Nota
/¥\  Sulsistema Selenia Dimensions2D Screening usare esclusivamentela piastraa contatto
a compressionemiratada 7,5 cm per la calibrazione dello spessore di compressione.
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6.4.1 Piastre per screening di routine

senza telaio, 18 x24 cm senza telaio, 24 x 29 cm permammellapiccola

6.4.2 Piastre a contatto e a compressione mirata

Piastra a contatto Piastra a contatto
senza telaio, 10 cm senza telaio, 15 cm

X

Piastra a contattoa Piastra a contattoa
compressione mirata compressione mirata
senza telaio, 7,5 cm senza telaio

6.4.3 Piastre di ingrandimento

Piastra diingrandimento Piastra di Piastra di
perpuntofocaleda7,5cm ingrandimento,10cm  ingrandimento,15cm
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6.4.4 Piastre di localizzazione

Piastra dilocalizzazione Piastra dilocalizzazione Piastra di
con apertura rettangolare con apertura rettangolare posizionamento e
da10cm dal5cm ingrandimento da 10 cm

Piastra di Piastra di Piastra perforatadi
localizzazione localizzazione localizzazione
perforata da10 cm perforata da15cm ingrandimento da 10 cm

6.4.5 Piastra per ecografia Large (grande)

Piastra per ecografia
Large (grande) 15 cm
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6.4.6 Modalita di installazione o rimozione di una piastra di compressione

Per installare una piastra di compressione, vedere la figura Modalita di installazione di una
piastradicompressione a pagina100:

1. Mantenerela parte anteriore della piastracon unamanodavanti al dispositivo di
compressione.

2. Inclinarela piastra(tra 30 e45 gradi), quindi inserire la parte posteriore della piastra
nel solconella parte posteriore del dispositivo di compressione (numero 1).

3. Farescorrerela piastralungoil solco, finoa quando gli slotnella parte superiore
della piastranon si trovano sotto i blocchi sulfermo della piastra (numero 2).

Comprimereil fermo della piastra (numero 3) con la mano libera.

Ruotarela piastraversol'alto (numero4), quindi rilasciare il fermo della piastra per
bloccarela piastra.

Figura 64: Modalita di installazione di una piastra di compressione

Per rimuoverela piastra di compressione, vederela figura Modalita per la rimozione della
piastra di compressione a pagina100:

1. Sollevaree tenere con una mano la piastra, usando la mano libera per comprimereil
fermorelativo e disinnestareil blocco (numero 1).

2. Abbassarela piastra (numero 2) per rimuoverla daldispositivo di compressione
(numero 3), quindirilasciare il fermo della piastra.

Figura 65: Modalita per la rimozione della piastra di compressione
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6.4.7 Manutenzione e pulizia

Pulirele piastre dopo ogni uso. Per leistruzioni sulla pulizia, fare riferimento a
Manutenzioneepulizia a paginall?.

6.4.8 Spostamento della piastra

1l sistema permette di spostare la maggior parte delle piastre a sinistra o a destra rispetto
alla posizione centrale. Questa caratteristica permette di effettuare esami con viste laterali
anchesu mammelle piccole. Quando viene selezionatauna vista laterale, il sistema
sposta automaticamenteil collimatore, per adattarlo alla posizione della piastra
selezionata.

6.49 Modalita di compressione FAST

Come funziona la modalita di compressione FAST

Lamodalitadi compressione FAST (Fully Automatic Self-adjusting Tilt - Inclinazione
autoregolante completamente automatica) deve essere usata quandola composizione del
tessuto della mammellanon consente una compressione uniforme dell'interamammella
con una piastradi compressione piatta. Per queste pazienti, unacompressione
insufficiente puo causarela comparsa di un'immagine sfocatanellaregione anteriore,
dovuta a un movimento involontario e a una compressione insufficiente.

La modalitadi compressione FAST, usata con questo tipo di mammella, consente queste
funzioni:

* Artefatti di movimento ridotti in quanto la compressione e piu efficace.
* Lacompressione e pitt uniforme dalla parete del torace al capezzolo.

¢ Comfortmassimo perla pazientein quanto la parete toracicanon viene sottopostaa
compressione eccessiva.

Quando si seleziona la modalita di compressione FAST, la piastrasiinclina
automaticamente quando viene applicatala compressione. La piastrainizia in posizione
piatta finoa quandononviene applicatauna certa forza di compressione; quindi si
inclinafino a raggiungerel'angolo massimo.

Lamodalitadi compressione FAST non richiede una compressione eccessiva mae
necessario usare compressione sufficiente per impedire lo spostamento della mammella.
Usareuna forza di compressione costante, specialmente per le viste correlate sinistrae
destra.

La modalitadi compressione FAST puo non risultare ottimale per le mammelle che sono
uguali o simmetriche nello spessore dalla parete toracica all'area anteriore della
mammella.
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Modalita d'uso del cursore della modalita di compressione FAST

Per attivarela modalita di compressione FAST, spingereil cursore (da uno deilati) finoa
quandola "F"non viene visualizzata e il cursore scattain posizione.

Figura 66: Cursore della modalita di compressione FAST

6.5 Piedistallodiingrandimento

Il piedistallo di ingrandimento di Selenia Dimensions e formato da una piattaforma per
lamammellae da uno schermo addominale. Una volta installato il piedistallo, la griglia
siritrae automaticamente e le tecniche di esposizione ai raggi X vengono impostate ai
valori predefiniti per'ingrandimento. Una volta installata la piattaforma, si possono
utilizzare soltanto le piastre per ingrandimento (fare riferimento a Piastre di ingrandimento
a pagina 98).
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6.5.1 Modalita di installazione e rimozione del piedistallo di ingrandimento

Figura 67: Installazione del piedistallo di ingrandimento

Per installare il piedistallo di ingrandimento

1. Rimuovereloschermo facciale (fareriferimento a Schermi facciali per la paziente a
pagina 94)ela piastra di compressione.

2. Spostare completamente versol'altoil dispositivo di compressione.
3. Tenereil piedistalloda amboilati appenaal di sotto dei pulsanti neri, numero 4.
Non premerei pulsanti neri.

Nota
/v\  Ipulsantinerisiusanosoloal momentodirimuovereil piedistallo di ingrandimento.

Nota

/¥\  Sonoprevisti duesetdi posizioni dei ganci peril piedistallodi ingrandimento: uno per
ingrandimento x1,8 e uno peringrandimento x1,5. Fareriferimento ai numeri 2 e 3 nella
figura Accessori del braccioa C a pagina 93.

4. Allinearelelinee nere spesse del piedistallo di ingrandimento con le linee nere spesse
sulbraccioa C. Quando lelinee coincidono, significa chei ganci del piedistallo di
ingrandimento sono allineati con gli slot di montaggio del braccio a C. Fare
riferimento al numero 1 nella Figura precedente.
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6.6
6.6.1

5. Inserireigancidel piedistallo di ingrandimento negli slot del braccio a C. Fare
scorrere versoil bassoil piedistallo di ingrandimento fino a chelelineenere spesse
del piedistallo coincidono con lelinee nere spesse sulbraccio a C. Fareriferimento al
numero 2 nella Figura precedente.

6. Ipernidibloccaggiosiinseriscononei foriebloccanoil dispositivo. Si sentirauno
scatto.

Nota

Se il piedistallo di ingrandimento none installato correttamente, c'e un indicatore con
un'asticella rossa che sporge. Fare riferimento al numero 3 nellaFigura precedente. Seil
piedistallo e installato correttamente, 1'indicatore e retratto.

Per rimuovere il piedistallo di ingrandimento
1. Rimuoverela piastra di ingrandimento.
2. Tenerele maniglie del piedistallo di ingrandimento e premere sui pulsanti neri.

3. Sollevareerimuovereil dispositivodal braccioa C.
Dispositivi mirino

Modalita di installazione e rimozione del mirino di localizzazione

Figura 68: Modalita di collegamentodel mirinodi localizzazione
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Per installare il mirino di localizzazione

1. Rimuovereloschermo facciale (fare riferimento a Schermi facciali per la paziente a
pagina 94).

2. Spostareil dispositivo di compressione sotto gli slot di montaggio, contrassegnati
con un'icona mirino. Fare riferimento al numero 2 nella figura Accessori del braccioa C
apagina93.

3. Tenereil mirino perle maniglie e allinearelelinee spesse del dispositivo allalinea
sul braccioa C.Premereleleve dirilascio.

Inserirei gancinegli slotdel braccioa C.

Fare scorrere versoil bassoigancifino a chelelineenere spesse sul mirino
coincidono con la linea nerasul braccioa C.

6. Rilasciareleleve.I pernidibloccaggio siinseriscononei fori e bloccanoil dispositivo
in posizione.

Per rimuovere il mirino di localizzazione

1. Premereleleve dirilascio.

2. Sollevareil telaio versol'alto e toglierei ganci dagli slot del braccioa C.

6.6.2 Modalita d'uso del mirino di localizzazione
1. Il mirinoruota asinistraoa destra della testa tubo. Ruotareil dispositivo lontano dal
fasciodiraggi X durantel'esposizione acquisita conla piastra dilocalizzazione.

2. Quandosiruota il dispositivo per riportarlo sul lato anteriore per1'uso, accertarsidi
proseguire la rotazione fino a quando il dispositivo nonsi aggancia in posizione.

Accenderelalampadadel campoluce.

Ruotarele duemaniglie del mirino fino a chel'ombrasulla mammella coincide con i
mirini sullimmagine cheidentifica la lesione sospetta.
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6.6.3 Modalita di installazione e rimozione del mirino di ingrandimento

Figura 69: Modalita di installazione e rimozione del mirino di ingrandimento

Per installare il mirino di ingrandimento

1. Rimuovereloschermo facciale (fare riferimento a Modalita per ['installazione o la
rimozione dello schermo facciale tradizionale a pagina96).

2. Allineareil mirino diingrandimento con la testa della colonna.

3. Farescorrereil dispositivo mirino sulle guide poste su ciascunlato della testadella
colonna e che sono utilizzate perloschermo facciale tradizionale. Accertarsi cheil
dispositivo si blocchi in posizione.

4. Installareirestanti dispositividiingrandimento.

Per rimuovere il mirino di ingrandimento

1. Tenerei lati del dispositivo.

2. Tirareil dispositivo verso disé e rimuoverlo dalla testa della colonna.
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6.6.4 Modalita di allineamento del mirino

Nota
/¥\  Seilrettangololuminoso del mirino appare sfalsato rispetto all'apertura della piastra,
necessario eseguirela procedura di allineamento.

1. Installarela piastra dilocalizzazione rettangolare.
Allentarela vite di blocco regolazione sul fondodel dispositivo mirino.

Posizionare un foglio di carta bianco sulrecettore immagini per rendere pit visibilile
ombre dei mirini.

Spostarela piastra di localizzazione circa 6 cm al di sopra del recettore immagini.
Accendereil campoluce.

6. Ruotareilmirinofinoa quandoil rettangolo dilucenon siallinea con I'apertura della
piastra dilocalizzazione.

7. Serrarela vite diregolazione.
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Capitolo 7 Procedure cliniche

Avvertenza

Il movimento del braccio a C é motorizzato.

Avvertenza:

Evitare che la paziente avvicini le mani a tutti i pulsanti e interruttori.

Avvertenza:

Posizionare gli interruttori a pedale in una posizione in cui, durante 1'uso, sia
possibile raggiungere gli interruttori di spegnimento di emergenza.

Avvertenza

Collocare gli interruttori a pedale in modo tale da evitarne un azionamento
accidentale da parte del paziente o una sedia a rotelle.

71 Flusso di lavoro standard

711 Preparazione

1. Selezionareuna paziente dallalistadilavoro, oppure aggiungere manualmente una
nuova paziente.

Identificarele procedurerichieste.

Selezionareil dispositivo di output, se serve un dispositivo diversoo supplementare.

Installarela piastra di compressione.

A

Selezionare la prima vista.

71.2 Sul gantry
1. Impostarel'angolodirotazioneel'altezzadel braccioa C.
2. Verificare cheil campo luceilluminil'area giusta.

3. Regolarela posizione della paziente e comprimerela mammella.

7.1.3 Sulla stazione di acquisizione

1. Impostarela tecnica di esposizione.
2. Acquisirel'immagine.

3. Liberarela paziente.
4

Eseguirel'anteprima dell'immagine. Osservarel'indice di esposizione per verificare
chel'esposizione rientriin un range accettabile.
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7.2

7.21

5. Durantel'anteprimasi puo utilizzarelo strumento Finestra/Livello, oppurele
opzioni di anteprima.

Accettare, rifiutare o sospenderel'immagine.

Eseguireil ciclo di acquisizione in conformita con le procedure richieste.

Se necessario, aggiungere un'ulteriore vista o procedura.

Verificare chela pazientesi sia allontanata dal sistemaal termine dell'esame.

= e ® N

0. Chiuderela procedura.

Esempio di proceduradi screening

test, test?: Standard Screening - Conventional

Generatore | Strumenti | Biopsia | Contrasto Agg. elemento
= Info paziente .
Nome: test, test2 Aggiungi
PRONTO
CEETy Data di nascita: 12/02/1985 . 3 |
d ~ Aggiungi
2 \i\ { proiezione
N [Convenz|
N Convenz | Tomo — Ao Modifica
Mod acquisiz AEC Mod Macchia focale - - . L"'emb
RMLO 1 i | Mod compress Doppio i .
[STANDARD] Auto Filtro LFS Forza 0,0 Ibs Gruppi destin.
‘ - ” + l ’ - ” + I Spessore 29,6 cm @
Modalita stereo Manuale
Destinazione
- kVp mAs Filtro
=R Collimazione 24x29 Archivia /
28] [Auto] Rh
22l Ll hl Dimens imm 24x29 Eepeis
Accetta
5 AEE @ P i Compressore Nessuno
e = [
Rifiuta onsofe AEL ZompeneAER ST9R | Modalita Normale
L 2 0 Dentro Posizione Destra
= Nl NE .

——/ Ingr. Nessuno / =
Standard Screening - Conventional |Combo Unilateral Left|Standard 2D Contrast|Standard S(4| D] || ja —
o - a

- ket v
RCC RMLO Lce LMLO @ Chiudi pazients

0 & M Tech (M 0 5\ 4 i 0 0 2
o anager, Tech (Manager) @ LQJ\‘ ‘.‘q j @@ 16:28:33

Figura 70: Esempio di screening

Modalita di posizionamento della paziente

1. Sollevare o abbassare la piattaforma per poter appoggiare la mammelladella
paziente.

Spostarela testa tubo sull'angolodi proiezione.

Spostarela paziente versoil braccioa C.

Posizionarela paziente come necessario.

Posizionareil braccio ola mano della paziente sullamaniglia o sul fianco.

AN

Informarela paziente che deve tenersi lontana daicomandi del sistema.
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7. Comprimerela mammella.

*  Se possibile, utilizzarei comandi a pedale perla compressione ela regolazione
dell'altezza del braccioa C, lasciandocosi libere le mani.

* Utilizzarela lampadadel campoluce, senecessario, per vedereil campo dei
raggi X.

* Applicarelentamentela compressione. Se necessario, fermare il movimento e
regolarela posizione della paziente.

* Perlacompressione finale utilizzarele rotelle.

7.2.2 Impostazione delle tecniche di esposizione

Selezionare le tecniche di esposizione per la procedura. Fare riferimento a Modalita di
impostazione dei parametridi esposizione a pagina 62 per informazioni.

7.2.3 Modalita di acquisizione dell'esposizione

1. Confermare che tuttiifattori di esposizione siano impostati correttamente.

2. Seilsistemanonvisualizzail messaggio Ready (Pronto) entro 30 secondji, verificare
chegli accessori siano installati correttamente e che la piastra di compressione sia
bloccata in posizione. Il sistema e pronto perl'esposizione quando lo stato del
generatore e Pronto.

A Avvertenza:

Questo sistema puo essere pericoloso perla paziente e l'operatore. Attenersi
sempre alle precauzioni di sicurezza relative alle esposizioni a raggi X.

3. Premeree tenere premutoil pulsante dei raggi X e/o l'interruttore a pedale per
completarel'esposizione.

Durantel'esposizione:

* Vienevisualizzato un messaggio di sistema con sfondo giallo (vederela figura di
seguito)

* DPer tuttal'esposizione continuaa suonare un tono udibile
Il comportamento del tono udibile, durante un'esposizione combo, & variato per
evitareil rilascio precoce del pulsante dei raggi X e/o dell'interruttore a pedale da
parte dell'utente. Il tono udibile e ora una sequenzacontinuadi toni. Il tono
suona durante tutta I'acquisizione combo, dall'inizio dell'esposizione fino al
termine della visualizzazione convenzionale. Non vi ¢ alcuna interruzione del
tono udibile quando si passa dalle esposizionidi tomosintesi e quelle della
mammografia digitale convenzionale. Non rilasciarel'interruttore
dell'esposizione durante il tono udibile.
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4. L'indicatoredeiraggi X sul pannello di controllo si illumina per mostrarel'emissione

deiraggi X.

test, test2. Standard Screening - Conventional

Generatore |Strumenti| Biopsia | Contrasto Agg. elemento
A Info paziente 5
| I Nome: tost, test2 Agglungi
D: 123456 P
Data di nascia: 12/02/1985
- Aggiungi
e il prozione
NYY | o omo
| Rilasc. Comp Auto Modies
Mod acquisiz AECMod  Macchia focale poey
AMLO et MECRRCSE | IMod compress  Doppio
[STANDARD] | | Auto Fitro LFS Forza 001bs Gruppi destin.
‘ - |l + ‘ — || + | [spessore 29,6 cm [None
J Modalita stereo Manuale
Destinazione
KkVp mAs Filtro
Colimazione 24x29 Archivia /
28] [Auto] [Rh)
o o ol Dimens imm 24x29 e
Accetta
1 N e c aec o Compressore Nessuno S
. n i
Rifiuta SensofeASC - Compens ABC G918 Modalita Normale
1 2 0 Dentro Posizione Destra
it ladlnd adlsd
—_— Ingr. Nessuno ~ <
Standard Screening - Conventional \Combo Unilateral Left| Standard 2D Contrast|Standard S{4 [») 8‘,
e o wcc o @ - '

O @ Mer=gen Tech (Manager)

Figura 71: Esposizione in corso

1 @IE 162833

5. Quandoil tonosiinterrompe eil messaggio di sistemamostra Standby (vederela

figura seguente), I'utente puorilasciareil pulsante dei raggi X e/ol'interruttore a

pedale.

test, test2. Standard Screening - Conventional

[ Generatore |Strumenti | Biopsia | Contrasto

Info paziente

Agg. elemento

[ Nome: test, test2 Ass‘:nai
1D: 123456 procedura
Standby Data di nascia: 1210211985 3

3 Aggiungi

N\ e

! Rilasc. Comp. | Auto Modikes
Mod acquisiz AEC Mod Macchia focale proiezione Jf

RMLO [ i 1 [ i | Mod compress Doppio
[STANDARD] | | Auto Fitro LFS Forza 001bs Gruppi destin.

‘ - |l + ‘ — || + | [spessore 29,6 m [None
J Modalita stereo Manuale
KVp mAs Filtro

Destnazione
Collimazions 24x20 Archivia
23] Auto) R
2 el ol Dimens imm 24x29 Eepcs
Acceta
| s e o e o Compressore Nessuno Sames
. n i
Rifiuta Sensole AEC - Compens AEC S8R Modalita Normalo
! 2 0 Dentro Posizione Destra
= S
7

ingr. Nessuno

Standard Screening - Conventional \Combo Unilateral Left|Standard 2D Contrast| Standard S{4 [») @

3 Py
9 [
e | = || = = ,,m,...|

o
- |° 2 P ® 0] QIE te2sss
Figura 72: Esposizione completa

O @ Mer=genTech (Mansger)

6. Rilasciareil dispositivo di compressione. Se éimpostatala funzione dirilascio
automatico, al termine dell'esposizione il dispositivo di compressione sisolleva
automaticamente.
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7.24 Modalita di archiviazione automatica dell'immagine

Nota
v Un utente amministratore e in grado di configurare il sistema per1'auto-accettazione o
l'auto-sospensione di nuove immagini.

1. Verificarela posizione della paziente eil livello di esposizione.
2. Accettare, scartare o sospendere I'immagine.

* E possibileaccettarel'immagine. Attendere che nellaschermata della procedura
paziente compaiala miniaturadell'immagine. L'immagine viene trasmessaal
dispositivo di output.

* Sesiriscontrano problemisull'immagine, e possibile scartarel'immagine;in tal
caso occorre inserire una motivazione del rifiuto. Il sistemaaggiunge
automaticamente un'altra icona perla stessa vista. Ripeterel'esposizione.

* E possibilesospenderel'immagine. L'immagine viene salvata per una successiva
revisione.

E possibileinoltre configurare la scelta del servizio se inviarel'immagine alle periferiche
di outputalla chiusuradel caso o quando viene accettata.

7.2.5 Modalita di accettazione di un’immagine rifiutata

Se un'immagine rifiutata risultamigliore di un'immagine nuova, € possibile recuperaree
utilizzarel'immagine vecchia. Selezionarel'immagine in miniatura sullaschermata
Procedura per visualizzarne di nuovol'anteprima, quindiselezionare Accetta per
accettarel'immagine.

7.2.6 Modalita di accettazione o rifiuto di un'immagine in sospeso

Per accettare o scartare un'immagine in sospeso, selezionare la miniatura dell'immagine
sospesa, quindi selezionareil pulsante Accettaoil pulsante Rifiuta.

Nota
v Un utenteamministratore e in grado di configurareil sistema per1'auto-accettazione o
l'auto-sospensione di nuove immagini.
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7.3

Procedura per la localizzazione dell'ago con la tomosintesi

1. Installareuna piastradilocalizzazione e installare il dispositivo mirino allatesta del
tubo. Accertarsi chele guide del mirino siano al di fuori del campo dei raggi x.

2. Aprireunanuova proceduracon vista Tomo o TomoHD per1'approccio.
Posizionareil paziente e applicare la compressione.

Ottenere un Tomo Scout. Accertarsi chela ROl sia visibile all'interno dell'apertura
della piastra dilocalizzazione. Se cosinon e, posizionare nuovamenteil paziente e
ripetere.

5. Annotarelospessore di compressione e lo spessore del tessuto in eccesso attraverso
l'apertura della piastra dilocalizzazione.

6. Scorrerele sezioni di ricostruzione perindividuare da dove e possibile osservarela
lesione. Annotareil numerodi sezione (ciascunasezione e spessal mm).
Posizionareil mirinodella stazione di lavoro di acquisizione sullalesione.

Per trovarele coordinate del dispositivo mirino del gantry, scorrerele ricostruzioni
finchénon siriconoscono le coordinate alfanumeriche.

9. Calcolarela profonditadell'ago:

Valore Esempio

Spessore di compressione del petto 50 mm

(+) Spessore del tessuto attraversol'apertura della piastra +7 mm

(-) Numero della sezione dove e stata trovata la lesione -30mm

(+) Distanza opzionale superata la ROl peril filo +5-15mm

(=) Profondita dell'ago del filo di localizzazione 32-42mm

10. Accenderelaluce del collimatore e allineare il dispositivo mirino alla testa del tubo
in modo da farlo corrispondere al mirino della stazione di lavoro perl'acquisizione.

11. Posizionareeinserirel'ago.

12. Spostarele guide del dispositivomirino al di fuori del campo dei raggi x.

13. Acquisire un'altraimmagine Tomo per essere certi chel'ago si trovi nella posizione
corretta. Per calcolare se sia necessaria una correzione, confrontare il numero di
sezione del puntoin cuisitroval'ago eilnumero di sezione dellalesione.

14. Inserireil filo guida attraversol'ago, e poi rimuoverel'ago, selosi desidera,
lasciandoil filoin posizione.

15. Selosidesidera, completareiseguenti passaggi:

a. Acquisireuna vistaconvenzionale o tomo per essere certi del corretto
posizionamento del filo.
b. Utilizzarela vista ortogonale per verificare il posizionamento del filo o dell'ago
(in Tomo o convenzionale).
16. Aggiungere solo un'icona dellavista alla volta per le viste ortogonali, cosi da

eliminarela possibilita chela piastrasi sposti in seguito a unaminima possibile
compressione.
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Esempio: Calcolare la profondita dell'ago con la tomosintesi

In questo esempio, utilizzarei valori della tabella riportatanella pagina precedente e fare
riferimento alla figuraseguente.

Calcolarela profonditadell'ago dalla linea dell'epidermide (elemento 1), piuttosto che
dalla piastra dilocalizzazione (elemento 9). Inserirel'ago a un minimo di 27 mm
(compressione del petto + tessuto gonfio).

n—»M
7y = 50—
B> (20 mm) — = 40
B> (#30) ==+ ub ------------------------------------ =30
=  |«m
B> (5 - 15 mm) =20
B>@omm— \ e e =
=10
v E
B> #1) [ = —
Figura 73: Calcolarela profondita dell’ago
Argo- | Descrizione Esempio
mento
1 | Spessoredel tessuto attraversoI'apertura della piastra dilocalizzazione 7 mm
2 | Spessore misurato dalla piastra dilocalizzazione alla lesione
3 | Numerosezione dellalesione (il numero di sezione dove e possibile 30 mm

vedere bene (piu chiaramente) la lesione)
Spessore misurato dal rilevatore allalesione

Sezionenumero 1

Lesione

Avanzamento dell'ago di5-15 mm in pitu rispetto allalesione (opzionale) | 5-15mm
Piastra dilocalizzazione

4
5
6 |Ago
7
8
9

10 | Spessoredella compressione del petto dal rilevatore (0 mm) alla piastradi 50 mm
localizzazione (50 mmin questo esempio)
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Capitolo 8 Manutenzione e pulizia

8.1

8.1.1

AN

8.1.2

Pulizia

Informazioni generali sulla pulizia

Prima di ogni esame, pulire e passare un disinfettante su tutte le parti del sistemaa
contatto con la paziente. Prestare particolare attenzione alle piastre di compressione e al
recettore di immagini.

Attenzione:
Non utilizzare alcuna fonte di calore (ad esempio un tampone riscaldante) sul
recettore diimmagini.

Procedere con cautela sulle piastre a compressione. Ispezione le piastre di compressione.
Se siriscontrano danni su unapiastra, sostituirla.

Pulizia generale

Utilizzare un pannononsfilacciato o un tampone e applicare un detergente liquido per
piatti diluito.

Attenzione:
Utilizzare quantitaminime diliquidi detergenti.Iliquidinon devono fluire o
scorrere.

Se acqua e saponenonsono sufficienti, Hologic consiglia uno dei seguenti detergenti:

* Soluzioneal 10% di candegginain acqua, con una parte di candegginareperibile in
commercio (normalmente 5,25% cloro e 94,75%acqua) enove parti d'acqua

* Soluzionedialcool isopropilico reperibile in commercio (70% vol. di alcool
isopropilico, non diluito)

* Soluzionedi perossido diidrogenoal 3% max

Dopo aver applicato unadi queste soluzioni, applicare del detergente per piatti diluito su
un tampone e pulirele parti a contatto con le pazienti.

Avvertenza:

Se una piastra viene a contatto con materiali che potrebbero essere infetti,
contattare il rappresentante peril controllo delle infezioni per eliminare la
contaminazione dalla piastra.

Attenzione:
Per prevenire danniai componenti elettronici, non spruzzare disinfettante sul
sistema.
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8.1.3

Prevenzione di possibili lesioni o danni all'apparecchiatura

Non utilizzare solventi corrosivi, detergentio lucidanti abrasivi. Scegliere un
detergente/disinfettante che non danneggi plastica, alluminio o fibra di carbonio.

Non utilizzare detersivi aggressivi, detergenti abrasivi, alcool con concentrazione elevata
o metanolo con qualunque concentrazione.

Non esporre parti dell'apparecchiaturaalla sterilizzazione a vapore o alle alte
temperature.

Impedirel'infiltrazione di liquidinei componentiinternidell'apparecchiatura. Non
applicare spray oliquidi detergenti direttamente sull'apparecchiatura. Usare sempre un
panno pulito perapplicare spray oliquididetergenti. Se un liquido penetranel sistema,
scollegarel'alimentatore ed esaminareil sistema prima di riprendere ad utilizzarlo.

Attenzione:

Adottando metodi di pulizia errati, é possibile causare danni all'apparecchiatura,
ridurre le prestazioni diacquisizioneimmagini o aumentareil rischio di scosse
elettriche.

Attenersisemprealleistruzioni del fabbricante del prodotto usato perla detersione. Le
istruzioni comprendono informazioni e precauzioni su applicazione e tempo di contatto,
conservazione, requisiti di lavaggio, indumenti protettivi, durata del prodotto dopo
l'apertura e smaltimento. Seguire le istruzioni e usareil prodotto nel modo piti sicuro ed
efficace possibile.
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8.1.4 Stazione di acquisizione

Pulizia del display di anteprima

Evitare di toccareloschermo del display.

Prestare attenzione quando si pulisce la superficie esterna dello schermo LCD. Per pulire
lo schermo, usare sempre un panno pulito, morbido e chenon lascia pelucchi. Si
raccomandano panni in microfibra.

* Nonutilizzare mai spray oliquidi direttamente sul display.

* Nonapplicare mai pressione sull'area del display.

* Nonutilizzare detergenti contenenti fluoruri, ammoniaca, alcool o abrasivi.
* Nonusarecandeggina.

* Nonusarelanad'acciaio.

* Nonusarespugneabrasive.

In commercio sonodisponibili molti prodotti perla pulizia degli schermi LCD. E
consigliato]'uso di un prodotto chenon contenga gli ingredienti descritti in precedenza,
rispettando leistruzioni del rispettivo produttore.

Pulizia del display touchscreen

Per pulireil display del touchscreen, utilizzare un prodotto per finestre o vetri. Applicare
il prodotto su un panno, quindipulireil display del touchscreen. Non applicareil
prodotto direttamente sullo schermo senzail panno.

Pulizia della tastiera

Pulirele superfici strofinandole con prodotto per schermi CRT. Senecessario, pulirela
tastiera con un aspirapolvere. Senella tastiera e penetrato del liquido, contattare
I'assistenzatecnica per far sostituire la tastiera.
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Pulizia del lettore di impronte digitali

Attenzione:
Per proteggere il lettore diimpronte digitali:

e Non applicarealcunprodottoliquido direttamente sulla finestrella del lettore di
impronte digitali.

e Nonutilizzare prodotti contenenti alcool.

e Nonversareil liquido direttamente sullettore diimpronte.

e Non applicare mai pressioni sullafinestrella del lettore di impronte digitali con
sostanze abrasive.

e Non premeresulla finestrella del lettore di impronte digitali.

Per pulirela finestrella del lettore di impronte digitali, eseguire una delle operazioni
indicate di seguito.

* Applicareillato adesivo di un nastro di cellophane, quindi rimuovere il nastro.

* Applicareun prodotto a base di ammoniacasu un panno e pulirela finestrella.
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8.2 Manutenzione

8.21 Programma di manutenzione preventiva

Nota
& Il programma di manutenzione preventiva per il tecnico dell'assistenza é riportatonel
manuale di servizio.

Tabella 17: Manutenzione preventivada parte dell utente
Frequenza consigliata
Descrizionedell'interventodi  Ogni Ogni Ognidue Unavolta Ognidue Due volte

manutenzione utilizzo settimana | settimane @ al mese mesi all'anno
Pulizia e disinfezione della X
piastra

Pulizia e disinfezione della X
piattaforma perla mammella
Ispezione visivadi tuttele X
piastre perindividuare
eventuali danni

Calibrazione flat field del X
rilevatore*

Valutazione artefatti*

Immagine fantoccio * X
Misure del rapporto segnale- X
rumore/contrasto-rumore *
Calibrazione della geometria X
(opzione tomosintesi) *
Indicatore spessore di X
compressione *
Checklistvisiva* X
Compressione * X

* Consultare il manuale di controllo qualita

8.2.2 Note sulla funzione Correzione

Correzione e una funzione automatica che rende disponibile spazio di archiviazione su
disco per nuove procedure. I parametri configurabili consentono di raccogliere un
determinatonumero diimmagini primacheinizila correzione dello spazio.
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Capitolo 9 Interfaccia amministrazione sistema

9.1 Modalita di utilizzo della schermata Amministratore

In questa sezione si descrivonole funzioni disponibili nella schermata Ammin. Per
accederealle funzionidi questa schermata e necessario accedere al sistema come utente
con autorizzazione di livello amministratore, gestore o assistenza.

Fareriferimento alla tabella nella pagina seguente per le descrizioni delle funzioni della
schermata Amministratore.

Nota

& In basealleimpostazioni dellalicenza del sistema e possibile che vengano visualizzati
pulsantidifferenti.

Operatori Procedure

‘ 1 Indietro |

0 @ Manager, Tech ( Manager ) —— 0 @ 4 ',[L‘JI 0 ng \) Q@ 16:14:06

Figura74: La schermata Admin (Amministrazione)

Tabella 18: Funzionidella schermata Admin (Amministrazione)

Sezione Nome pulsante Funzione
Operators Manage Operators Aggiungere, cancellare o modificare informazioni sugli
(Operatori) | (Gestione operatori) operatori.
My Settings (Impostazioni | Modificare le informazioni sull'operatore attuale.
personali)
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Tabella 18: Funzionidella schermata Admin (Amministrazione)

Sezione Nome pulsante Funzione
Procedures |Procedure Editor (Editor | Aggiungere o modificarele procedure, oppure cambiare
(Procedure) | delle procedure) I'ordine delle viste per ciascun utente.
Procedure Order (Ordine |Modificarel'ordine della lista delle procedure.
delle procedure)
QAS Accedere alla schermatadel test dell'ago QAS.
Contrasto Accedere alla funzionalitadi mammografia digitale
accentuata dal contrasto.
Quality Quality Control (Controllo | Selezionare un’attivita di controllo qualita da eseguire o
Control qualita) contrassegnare come completata.
(Controllo QC Report (Report CQ) Creareun reportdi CQ.
qualita) TestPatterns (Modellidi | Selezionareeinviarei modelli di testai dispositivi di output.
test)
Rejectand RepeatReport | CrearereportRifiuta eripeti.
(ReportRifiuta e ripeti)
System System Tools (Strumenti di | L'interfaccia perl'assistenza perla configurazione e
(Sistema) sistema) l'identificazione dei problemi nellastazione di acquisizione.
System Defaults Impostarei valori predefiniti del gantry.
(Impostazioni disistema
predefinite)
System Diagnostics Visualizzarelo stato di tutti i sottosistemi.
(Diagnostica disistema)
Log Viewer (Visualizzatore| Consente di esaminarei file di registro di sistema.
registro)
Preferences (Preferenze) | Consentediimpostarele preferenze del sistema.
About (Informazionisu) | Descriveil sistema. Vedere Schermata Informazioni su a pagina
125.
Biopsy Devices Elenco dei dispositivi per biopsia disponibili.
(Dispositivi per biopsia)
Connectivity | Query Retrieve (Recupero |Interrogareidispositivi configurati.
(Connettivita) | query)
Import (Importa) Importareidati da una fonte DICOM.
Manage Output Groups Aggiungere, cancellare o modificare gruppidi output.
(Gestione gruppi di
output)
IncomingLog (Registro Mostra le voci di registro perle immaginichenon vengono
entrata) importate durantel'importazione manualeola
memorizzazione DICOM.
Archive (Archivio) Inviare gli studilocali ai fini dellamemorizzazione in rete o

esportarli su dispositivi di archiviazione mobili.

Per accedere a tuttele funzionienecessario disporre dell'autorizzazione adeguata. L'utente sara autorizzato
amodificare diverseimpostazioni in funzione del livello di autorizzazione di cui dispone.
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9.2 SchermatalIlnformazionisu

La schermata Informazioni su fornisce informazioni sullamacchina, ad esempioil livello
del sistema, I'indirizzo IP eil numero di serie del gantry. Questo tipo di dati puo essere
utile durantela collaborazione con Hologicperla risoluzione di un problema del sistema
o la sua configurazione.

La schermata e accessibilein due modi:

*  Accesso come utente - Select Patient Screen > “Tube Icon” on Taskbar> About...
(Schermata Seleziona paziente > “Icona del tubo” sullabarra delle applicazioni >
Informazionisu...)

*  Accesso come amministratore/responsabile/assistenza - Admin > About (in System
Grouping) [(Ammin > Informazioni su (nel gruppo System (Sistema)]

Informazioni sulla stazione di acquisizione

Sistema | Ativazione della licenza Isttuto | Copyright | UDI
Computer Gantry Aggiorna
System Serial Number _J

AWS AIO
Computer Rev BKY

Build Date BKY CPLD
Last Boot Time CDI

IP Address CRM
GIP2D DET
GIP3D Filter DTC
GIP3D BP GcB
GIP3D CV GEN
GIP3D Enh PMC
GIP3D GCal ' THD
Contrast IP THD CPLD
Auto SNR/ICNR VTA

M35

Dose Calculation Method

PCI Driver

PCI Firmware

HARI

Video Card #0 Rivelatore

NVidia Detector Temperature
Serial Number
Read Out Sequence
Model Id
Hardware Revision
CPU Firmware
Analog Firmware Version =
DTC Firmware

Indietro '

0 () Manager, Tech ( Manager) 0 2 4 ,QJ\ 0 2’5’; 0 J @@ 16:20:52
Figura75: Schermata Informazioni su (dellastazione di acquisizione) con la scheda
System (Sistema) selezionata

La schermata Informazioni su contiene cinque schede:
*  Scheda System (Sistema, predefinita): riporta un elenco di informazioni di
configurazione del sistema

*  Scheda Licensing (Licenze): riportaun elenco delle opzioni coperte da licenza Hologic
installatenellamacchina

*  SchedaInstitution (Istituto): riporta il nome el'indirizzo dell'organizzazione assegnata
a questa macchina

*  Scheda Copyright:riporta il copyright del software di Hologic e di terze parti installato
nella macchina

*  Scheda UDI:riportal'identificativo univoco di dispositivo dellamacchina
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9.3

9.3.1

Modalita d'uso degli strumenti di sistema

Possono accedere alla funzione Strumenti di sistemai responsabilitecnicidi radiologiae
utenti in possesso di autorizzazionidilivello Service. La funzione Strumenti di sistema
contiene leinformazionidi configurazione del sistema Selenia Dimensions.

Per accedere alla funzione Strumenti di
sistema:

1. Accedere come Tech Manager o
Service.

2. Quandoviene visualizzata la
schermata Selezione dellafunzione
da eseguire, selezionareil pulsante
Ammin.

3. Dall'areaSistemadella schermata
Ammin, selezionare Strumenti di
sistema.

Strumenti di sistema per il responsabile tecnico di radiologia

System Tools

HoLOGIC (G
Your Hospital Name
= Welcome (Manager)

# Getting Started Welcome (Manager)
= AWS
# Troubleshooting Getting Started

AWS

Troubleshooting

e
0 Y 57

Figura76: La schermata Strumenti di sistema

Pagina 126

MAN-04197-701 Revisione 003



u u i i i i
Manuale dell'utente del sistema Selenia Dimensions
Capitolo 9: Interfaccia amministrazione sistema

Tabella 19: Responsabile tecnico di radiologia- Funzioni degli strumenti di assistenza

Informazioni
preliminari

Informazioni su: introduzione allo strumento di assistenza.

FAQ (Domande frequenti): elenco delle domande frequenti.
Glossary (Glossario): elenco di termini e descrizioni.
Piattaforma:elenco di directory, numeri di versione softwaree
statistiche software del sistema.

Shortcuts (Tasti discelta rapida): elenco dei tastidi scelta rapidadi
Windows.

AWS

Connettivita: elenco dei dispositivi installati.

Informazioni pellicola e immagine: Creare un reportimmagine*.
Creareun reportdi CQ. (* Questorapporto e accessibile anche da
un computer remoto. Vedere la sezione Accesso remoto ai rapporti
sulleimmaginia pagina 128.)

Licenze: elenco dellelicenze installate.

Interfaccia utente: per modificarele opzioni dell'applicazione
software.

Internationalization (Impostazioni internazionali): per selezionare
lalingua ela cultura locali.

Troubleshooting
(Individuazionee
risoluzione dei
problemi)

AWS: consente di scaricare leimmagini.

Computer: gestione del sistema e informazioni sulla rete.
Protocollo: per modificare le opzioni di registrazione degli eventi.
Backup: per controllare le operazioni di backup del sistema.
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9.3.2

Accesso remoto ai rapporti sulle immagini

E possibile accedere ai rapportisulle immagini tramite un computer remoto collegato in
rete al sistema. Questa funzione puorivelarsi utile peri siti che non consentonoil
download su USB dei rapporti direttamente dal sistema.

Attenersi alleistruzioni qui riportate per accedere ai rapporti sulleimmagini da un
computer remoto. Per eseguire questa procedura e necessario accedere agli strumenti di
sistema come utente dilivelloamministratore.

1.

Ottenerel'indirizzo IP del sistema cui si desideraaccedere. L'indirizzo IP é reperibile
pressol'amministratore del sistema informatico o dal sistemain uso. Nel sistema,
portarsia Select Patient Screen>“TubelIcon” on Taskbar> About... > System Tab
>IP Address (Schermata Seleziona paziente > "Icona Colonna" sulla Barra delle
applicazioni > Informazioni su...>SchedaSistema> Indirizzo IP). Annotare
l'indirizzo IP.

Utilizzando il browser sul PC remoto, andareall'indirizzohttp: // [Indirizzo
IP]/Hologic.web/MainPage .aspx.Utilizzarel'indirizzo IP di cui alla fase 1.

Viene visualizzatala schermata Service Tools Logon (Accesso aglistrumenti di
assistenza). Digitare un nome utente e una password di livelloamministratore e fare
clicsu Submit (Invia).

pr S — S v m e beEe Gl Teshis s

Figura 77: Schermata di accesso remoto per gli strumenti di assistenza
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4. Vienevisualizzatala schermata Service Tools Welcome (Benvenuto agli strumenti di
assistenza). Andare su AWS > Film & Image Information > Create Image Report
(AWS> Informazioni pellicola eimmagine > Crea rapporto immagine).

Strumenti di sistema — T

HOLOGIC Welcome

Your Hospital Name 10.36.9.88 HOLOGIC-60UCF9Q 1832
= Welcome (Manager)
® Getting Started Welcome (Manager)
= AWS
* Getting Started
AWS
Troubleshooting
[ Logout ) [ -au_J [ A1)
= e 0 ™ 27
0 ~ Manager, Tech ( Manager) 0 4 . 1 0 @y 0 > "
o )RR [ | @2 16:18:22

Figura 78: Schermata di benvenuto aglistrumenti di assistenza
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5. Selezionareiparametri peril rapporto e fare clic su Generate (Genera).

Strumenti di sistema — Indietro

HOLOGIC Create Image Report

Search Search

= Welcome (Manager)
# Getting Started

Your Hospital Name

Welcome (Manager) > AWS > Film & Image Information > Create Image Report

= AWS
# Connectivity
S Film & Image Image Reports
Create Image Report [ Last Quarter ][ Last30Days |
Craste OC Repor From 711912015 ]
Dose
8 Licensing To 8/18/2015 =
% User Interface el AL .
# Internationalization Type Reject  +
® Troubleshooting
Format Repot +
Source Default ~

Filter User List Generate | Reset

t

(s (o) (o)
1 — ) S

0 0 Manager, Tech ( Manager) 0 \@ 4 ';»U-Jw“ 0 @‘@/ 0 ~) @@ 16:19:24

Figura 79: Creazione dei parametriper il rapporto sull immagine
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6. Il rapporto viene visualizzato sullo schermo. Scorrere fino al fondo del rapporto e
selezionare Click to Download (html) [Fai clic per scaricare (HTML)] oppure Click
to Download (csv) [Fai clic per scaricare (csv)] a secondo del tipo di file desiderato.
Al prompt, fareclicsu Save (Salva).

Strumenti di sistema 0 Indietro

HOLOGIC Create Image Report

Search Search

= Welcome (Manager)
# Getting Started

Your Hospital Name

0 0 0 0 0 0
= AWS
# Connectivity I o g o o B o
= Film & Image Information (saturation)
Create Image Report 5. Artifacts 0 0 0 0 0 0 0%
CreateiQC Repott 6. Incorrect Patient ID 0 0 0 0 0 0 0%
Dose
& Licensing 7. X-ray Equipment Failure 0 2 0 0 0 2 100
® User Interface 0 o 0 o 0 0%
# Internationalization 0 0 0 0 0 0f
@ Troubleshooting s 3 S 5 Py 5
0 0 0 0 0 0
12. Other 0 0 0 0 0 0 0
Totals: 2 101

Total with Reasons:
Total Exposures:

Ratio (%):

Remarks:

Corrective Action:

Click to Download( htm!
Cick o Do ) QI
[ Logout ) [ -au_J [ A1)
L GG
0 o M: Tech (M 0 5, 4 1 0 0 ~ e
i) anager, Tech ( Manager ) ) o] :.f.@/ ] @@ 16:20:17

Figura 80: Creazione del rapporto sull ‘immagine

7. Selezionareuna cartelladel computer e fare clicsu Save (Salva).

Al termine, uscire dagli strumenti di assistenza.

MAN-04197-701 Revisione 003 Pagina 131



Manuale dell'utente del sistema Selenia Dimensions
Capitolo 9: Interfaccia amministrazione sistema

9.4 Utilizzo dello strumento Archive (Archivio)

La funzione di archiviazione
nella schermata Admin
(Amministrazione) consente di:

Connettivita

e inviarestudilocaliaun
archivio;

e esportarestudisu dispositivi
rimovibili.

Figura 81: Pulsante Archive
(Archivio)

1. Selezionareil pulsante Archive (Archivia) nellaschermata Admin (Amministrazione)
per visualizzare la schermata Multi Patient On Demand Archive (Archivio su richiesta
multipaziente).

2. Per cercareuna paziente,immettere almeno due caratterinell'area dei parametridi
ricerca e fare clic sulla lente di ingrandimento.

Sara visualizzato un elenco corrispondente ai criteri di ricerca.

Archivio su richiesta multi-paziente ~ = X Le genda della flgura
n—Nome paziente ' Pl m . ..
tisa del g 1. Parametridiricerca
Encabezado Id. del paciente Fecha del estudio Hora del Datos del . .
= @ Test"Patient Test1234 R 2. Areaelenco paz1er1t1
(@ Standard Screening - Conventional Test1234 20150817 165836 Dispostivolde . .
(@ Standard Screening - ComboHD Test1234 20150817 170327 ;'m:z’:::";"“’] 3 . Ar ea paZlel’ltl da
@ Standard 2D Contrast Test1234 20150817 165949 . .
| archiviare
B n_,‘\ Seleziona tuto . .
4. Aggiungelaselezione
Cancella
o effettuata nell'area
dell'elenco pazienti
™ ombe e o all'area delle pazientida
Test, Patient Test1234 124211912 Esporta ar ChlVl are
Archivia . .
(39 E/| B 5. Rimuovela selezione
= | effettuata dall'areadelle
L - pazienti da archiviare
0 o Manager, Tech (Manager ) o0 D) 4 N} 0 gg 0 j @@ P

Figura 82: Schermata Multi Patient On Demand Archive
(Archivio su richiesta multipaziente)
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Perarchiviare:

1. Selezionare pazienti e procedure.

* Selezionarele pazienti dall'elenco pazienti oppure eseguire unaricerca
avvalendosi dei parametri di ricerca (argomento 1) e selezionare le pazientidai
risultati dellaricerca.

Nota

/¥\ Il pulsanteSelect All (Seleziona tutte), posto sul lato destro dellaschermata, permette
diselezionare tutte le pazienti dell'area dell'elenco pazienti. Il pulsante Clear (Cancella),
postonella parte destra dellaschermata, cancellale selezioni effettuate.

* Selezionarele procedure per ogni paziente.

* Nellaschermata, selezionarela freccia in giu (argomento 4) per spostarele
pazienti selezionatenell'area delle pazienti da archiviare (argomento 3).

* Nellaschermata, selezionare la freccia in su (argomento 5) per rimuovere le
pazienti selezionate dall'area delle pazienti da archiviare (argomento 3).

2. Selezionareun dispositivo di archiviazione.
* Selezionareun'opzione dal menu a discesa Stored Device (Dispositivo
archiviato).
OPPURE
* Selezionareil pulsante Group List (Elenco gruppo), poi selezionare un'opzione.
3. Selezionareil pulsante Archive (Archivio). L'elenconell'area delle pazienti da

archiviare viene copiato sui dispositivi di archiviazione selezionati.

Nota
v Per visionarelo stato di un archivio, utilizzarel'utility Gestione code dallabarra delle
applicazioni.
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Peresportare:

1. Selezionare pazienti e procedure.

* Selezionarele pazienti dall'elenco pazienti o eseguire unaricercacon i parametri
diricerca (argomento 1) eselezionarele pazienti dai risultati dellaricerca.

Nota

/N Il pulsante Select All (Seleziona tutte), posto sul lato destro dellaschermata, permette
di selezionare tuttele pazienti dell'area dell'elenco pazienti. Il pulsante Clear (Cancella),
postonella parte destra dellaschermata, cancellale selezioni effettuate.

* Selezionarele procedure per ogni paziente.

* Nellaschermata, selezionare la freccia in git (argomento 4) per spostarele
pazienti selezionate nell'area delle pazienti da archiviare (argomento 3).

* Nellaschermata, selezionare la freccia in su (argomento 5) per rimuovere le
pazienti selezionate dall'area delle pazienti da archiviare (argomento 3).

2. Selezionareil pulsante Export (Esporta).

3. Nella finestra di dialogo Export (Esporta), selezionare la destinazione dal menu a
discesa dei dispositivi di supporto.

Target fRemovabIe Disk (E:)

Avanzamento

Avvia

. Anonimizza

.Avanzalo
Figura 83: Schermata Export (Esporta)

Chiudi

4. Se necessario selezionare altre opzioni:
* Anonymize (Anonimizza): per anonimizzareidati della paziente.

* Advanced (Avanzate): per selezionare unacartella del sistema locale in cui
conservare le selezioni nonché per selezionarei tipi di esportazione.
5. Selezionareil pulsante Start (Avvia) per copiareleimmagini selezionate sul
dispositivo selezionato.
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Appendice A Specifiche

A.1  Misure prodotto

A.1.1 Colonna (gantry con braccio a C)

\4 ————

—pg—

1€

Figura 84: Colonna (gantry braccioa C Dimensions)

SO0 w e

Altezza
Larghezza
Larghezza
Profondita
Peso

223 ¢m (87,8 pollici)

66 cm (26 pollici)

173 cm (68 pollici)

138 cm (54,25 pollici)
Massimo 400 kg (882 libbre)
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A.1.2 Stazioni di acquisizione

Stazione di acquisizione universale

|<

T

!

J

gl

Figura 85: Dimensioni della stazione di acquisizione universale

A.

Larghezza (max.) con braccio del
display opzionale esteso
Larghezza (max.) con braccio del

display standard

Profondita (max.) con il portatastiera
aperto e il braccio del monitor del
display opzionale ruotato all'indietro

Altezza (max.)

Peso (max.)

135,6 cm (53,4 pollici)

93,8 cm (36,9 pollici)

122,0 cm (48,4 pollici)

204 cm (80,3 pollici)

209 kg (460 libbre)
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Stazione di acquisizione Premium

Figura 86: Dimensioni stazione di acquisizione Premium

A. Altezza 202,1c¢m (79,75 pollici)

B. Larghezza 92,7 ¢cm (36,5 pollici)

C. Profondita 58,5 cm (23 pollici)
Peso 154 kg (340 libbre)
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Stazione di acquisizione standard

Il_: — FERN ﬁlhl T
— 1 o , S|
" — Py [ ]
L] L] °
A4
< N| < N|
" B] g D i
Figura 87: Dimensioni stazione di acquisizione standard
A. Altezza 191,3 cm (75,32 pollici)
B. Larghezza 107 cm (42 pollici)
C Profondita 76 cm (30 pollici)
Peso 219 kg (462 libbre)
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Stazioni di acquisizione perl'uso mobile

|< (A >| i B

i i
(— 1

Figura 88: Dimensioni della stazione di acquisizione universale mobile

A. Larghezza (max.) conbraccio del 128 cm (50,5 pollici)
display opzionale esteso
Larghezza (max.) conbraccio del 100 cm (39,5 pollici)

display standard
B. Profondita (max.) 85 cm (33,5 pollici)
C Altezza (max.) 180 cm (71 pollici)
Peso (max.) 179 kg (395 libbre)
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_ B

v i

Figura 89: Dimensioni della stazione di acquisizione (non universale) mobile

A. Altezza 167,6 cm (66,0 pollici)

B. Larghezza 105,5 cm (41,5 pollici)

C Profondita 58,5 cm (23 pollici)
Peso 154 kg (340 libbre)

A.2 Ambiente operativo e diimmagazzinamento

A.21 Condizioni generali per il funzionamento

Campo di temperatura Da 20 °C (68 °F) a 30 °C (86 °F)

Campo di umidita relativa Da 20% a 80% senza condensa

A.2.2 Ambiente di immagazzinamento

Gantry
Intervallo di temperatura Da -10°C (14 °F) a 40 °C (104 °F)
Intervallo di umidita relativa Da 0% a 95% senza condensa

(Imballato per conservazione in un edificio).

Rilevatore raggi X

Campo di temperatura Da 10 °C (50 °F) a 30 °C (86°F) per un tempo indefinito
Da 10 °C (50 °F) a35°C (95 °F) per max. 12 ore

Tasso massimo divariazione della Inferiore a 10 °C (50 °F)/ora

temperatura

Campo diumidita relativa Da 10% a 80% senza condensa

(Imballato per conservazione in un edificio).
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Stazione di acquisizione

Intervallo di temperatura

Intervallo di umidita relativa

Da-10°C (14 °F) a 40 °C (104 °F)

Da 0% a 95% senza condensa

(Imballato per conservazione in un edificio).

A.3 Schermoradiazioni

Schermo protezione radiazioni piombo
(Pb) equivalente

A4

A.41 Colonna

Tensione di rete

Impedenza direte

Frequenza direte
Corrente media nelle 24 ore

Corrente dipicco

A.4.2 Stazione di acquisizione

Tensione di rete

Frequenza direte

Consumo di corrente

Ciclo di servizio (stazione di acquisizione
standard)

Protezione dalle sovracorrenti

Alimentazione elettrica

Piombo da 0,5 mm per energia raggi X da35 kV

200/208/220/230/240 Vc.a. £10%

Impedenza max. dilinea non superiore a 0,20 Q per
208/220/230/240V c.a., 0,16 Q per 200V c.a.

50/60 Hz 5%
<5A
4 A (65 A massimo per < 5 secondi)

100/120/200/208/220/230/240 V c.a. £10%

50/60 Hz 5%
<1000 watt
10% ~ 6 minuti per ora o 2 minuti accesae 18 minuti spenta

8A
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A.5

A.5.1

A.5.2

Informazioni tecniche colonna

Braccioa C

Campo dirotazione

Posizione angolare assoluta
Accelerazione rotazione
Decelerazione rotazione

Velocita angolare di posizionamento
rotazionale

Mammografia tradizionale:
da+195°+3°-0,5°a 0°+0,5°a -155°+0,5°-3°
Opzione tomosintesi:

da+180°+0,5°a 0°+0,5°a —140°+0,5°
precisione £0.5°

18%s2 +18/-9%

18%s2 +18/-9%
18%s +25%

Nota

La velocita angolare ela media della velocita del braccio del tubo che ruota in senso
orariotra 0°e 90° o in senso antiorario tra 90° e 0°. La velocita angolarenonincludeil
tempo di accelerazione dalla velocita zero e di decelerazione alla velocita zero.

Distanza fonte-immagine (SID)
Supporto paziente (senza ingrandimento)

Limite inferiore posizione verticale

Limite superiore posizione verticale

Compressione

Forza di compressione manuale

Compressione motorizzata

Forza di precompressione
Forza di compressione range completo

Compressione modalita doppia

Comandi di compressione

Rilascio compressione

70,0 cm 1,0 cm (27,6 pollici +0,4 pollici)
(La deviazione del punto dimessa a fuoco é+5 mm)

70,5 cm+5,1/-0 cm (27,75 pollici +2,0/-0 pollici)
141 cm +0/-17,8 cm (55,5 pollici+0/-7,0 pollici)

Massimo di 300 N (67,4 libbre, ca. 29 kg)

Funzioni nelle tre modalita operative:

Precompressione, Range completo, Compressione doppia.
Selezionabile dall’utente tramite software.

Da 67 a134 N (da 15 libbre a 30 libbre, da ca.7 a ca. 14 kg),
motorizzata

Da 89a178 N (da20 libbre a 40 libbre, da ca. 9 a ca. 18 kg),
motorizzata

Fornisce forza di precompressione alla prima attivazione
dell’interruttore di compressione; poi, se l'interruttore viene
attivato entro 2 secondi, la forza viene aumentata in sequenza
incrementale per ciascuna ulteriore attivazione
dell’interruttore fino a raggiungere la forza totale di
compressione selezionata dall’utente.

Comandi su/git sui due lati del braccio a C e su interruttore a
pedale a due posizioni (motorizzati). Volantino sui due latidel
dispositivo di compressione (manuale).

Manuale o automatico. Modalita di rilascio motorizzato
controllata da pulsanti sui due lati del braccio a C.
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Rilascio compressione automatico

Velocita variabile abbassamento

Visualizzazione forza di compressione

Precisione visualizzazione forza di
compressione
Visualizzazione spessore di compressione

Precisione spessore di compressione

Piastre di compressione

La modalita di rilascio automatica selezionabile dall’utente
solleva il dispositivo di compressione al termine
dell’esposizione.

4,2 cm/s £15% (1,66 pollici/s +15%)

Due schermi LCD, ubicati sul dispositivo di compressione,
mostrano la forza di compressione compresa nel range 18 N -
300 N in incrementi di 1 N (4 libbre - 67 libbre, ca.2 kg - ca.
30,5 kg - con incrementi di1 libbra).

+20 N (+4,5 libbre/2 chili)

Due LCD sul dispositivo di compressione, misura compresa
tra 0 e 15 cm al disopra del recettore immagini in incrementi
di 0,1 cm. Il display ¢ visibile da entrambi i lati del paziente.
+0,5 cm (0,2 pollici) per spessore compreso tra 0,5 cme 15 cm
(5,9 pollici)

Le piastre di compressione sono trasparenti. Le piastre sono
costruite in resina dipolicarbonato o materiale equivalente.
Applicando compressione, la deflessione della piastra rispetto a
un piano parallelo alla superficie diappoggio del paziente deve
essere inferiore o uguale a 1,0 cm.

A.5.3 Tubo radiologico

Punto focale Largo (0,3 mm) nominale
Piccolo (0,1 mm) nominale

Tensione tubo da20kV a 49kV
Materiale anodo Tungsteno
Finestra raggi X Berillio 0,63 mm
Condizioni per il test di perdita del tubo 49kVp, 2,0 mA

A.5.4 Filtrazione e uscita fascio raggi X

Filtrazione

Manopola filtro a cinque posizioni:

Posizione 1: rodio, 0,050 mm +10%

Posizione 2: alluminio, 0,70 mm (nominale) (opzione
tomosintesi)

Posizione 3: argento, 0,050 mm +10%

Posizione 4: Rame, 0,3 mm

Posizione 5: piombo (per riparazioni)
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Campo kV/mA
Tabella 20: Impostazione mA massima in funzione di
kV

kV mA LFS mA SFS
20 100 30
21 110 30
22 110 30
23 120 30
24 130 30
25 130 40
26 140 40
27 150 40
28 160 40
29 160 40
30 170 50
31 180 50
32 190 50
33 200 50
34 200 50
35 200 50
36 190 50
37 180 50
38 180 50
39 180 50
40 170
41 170
42 160
43 160
44 150
45 150
46 150
47 140
48 140
49 140

Incrementi mA (Tabella 1, valori 4,5,6,7,8,9,10,12,14,16,18,20,22,25,30,32,5,35,375,

predefiniti) 40,42,5,45,47,5,50,52,5,55,57,5,60,62,5,65,67,5,70, 75,

80, 85,90, 95,100, 120,140, 160, 180, 200, 220, 240, 260,
280,300,320, 340,360, 380,400, 420, 440, 460, 480, 500

Attenuazione dellafibra di carbonio

Recettore immagini <0,3mm Al
Piattaforma di ingrandimento <0,3mm Al
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A.5.5 Collimazione raggi X
Campi di collimazione

A.5.6 Indicazione campo luce
Congruenza tra campo luce e raggi X

A.5.7 Generatore di raggi X

Tipo

Potenza nominale
Potenza nominale
Intervallo kV
Accuratezza kV
Intervallo mA

Accuratezza mA
Intervallo mA

7,0cmx8,5cm

10cmx 10 cm

15cmx 15cm

18cmx 24 cm

18 cm x 29 cm (opzione tomosintesi)
24x29 cm

Entro 2% della SID

Inverter ad alta frequenza a potenziale costante

7,0 kW, massimo (isowatt), 200 mA a 35 kV

9,0 kW massimo

Da 20kV a 49 kV in incrementi di1 kV

+2%, per intervallo di20-49 kVp

Da 3,0 mA a 500 mA in modalita manuale mA (8 mA min. in
modalita AEC)

+(10% + 0,2 mA)

Da 10mAa 200 mA, punto focale grande

Da 10mAa 50 mA, punto focale piccolo

A.6 Informazionitecniche sistemadiimaging

A.6.1 Recettore immagini

Ingresso liquido

Deflessione

Area diimaging attiva
Mammografia tradizionale DQE
DQE (opzione tomosintesi)

Range dinamico e linearita

Uniformita

Ewvitare spillamento accidentale diliquidi sul recettore
immagini per evitarne la penetrazione all’interno.

Non supera 1,0 mm alla massima compressione.

Non inferiore a 23,3 cm per28,5 cm (9,2 pollicix 11,2 pollici)
Non meno del 50% a 0,2 Ip/mm

Non meno del 15% al limite di Nyquist

Non meno del 30% a 0,2 Ip/mm

Non meno del 15% al limite di Nyquist

La risposta del sottosistema rilevatore é lineare con linearita
0.999 oltre il range dinamico di 400:1 in esposizione araggi X.
11 sottosistema rilevatore ¢ in grado di correggere variazioni di
guadagno pixel-pixel.

Per le procedure di mammografia convenzionale, I'uniformita
della risposta di immagine in campo piatto del rilevatore non
sara superiore al 2% dopo applicazione della calibrazione di
guadagno su un range da esposizione da 0,5a200 mR.
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Appendice B Messaggidi sistema e messaggidi

B.1

B.2

B.2.1

B.2.2

allarme

Recupero da errorie ricercaed eliminazione dianomalie

La maggior parte dei messaggi relativiad anomalie e allarmi si risolve senza
compromettereil flusso dilavoro. Seguirele istruzioni visualizzate sullo schermo oppure
correggerela condizione di errore, quindi azzerare lo stato dallabarradelle applicazioni.
Alcune condizioni richiedono il riavvio del sistema o indicano la necessita di eseguire
ulteriori operazioni (ad esempio, contattareil servizio di assistenza tecnica Hologic). In
quest'appendice si descrivono le categorie di messaggi e le operazionida svolgere per
riportareil sistemain condizioni operative normali. Se gli errori dovessero ripresentarsi,
contattarel'assistenza tecnica Hologic.

Tipi di messaggi

Livelli di anomalia
Ogni messaggio ha unaserie particolare delle seguenti caratteristiche:

* Interrompel'esecuzione di un'esposizione in corso (si/no)

* Impediscel'avvio di un'esposizione (si/no)

* Visualizzaun messaggio perl'utente sulla stazione di acquisizione (si/no)
* DPossibilita di ripristino da parte dell'utente (si/no)

* Possibilita di ripristino automatico da parte del sistema. (si/no)

Messaggi visualizzati

Tuttii messaggivisualizzati verranno mostrati nellalinguaselezionata dall 'utente.
Qualsiasimessaggio che interrompa o impediscal'esecuzione di un'esposizione conterra
le istruzioni necessarie chel'utente dovra seguire per procedere.

Informazioni aggiuntive riguardo al messaggio

Le informazioni tecniche sul messaggio sono disponibili nel file di registro.

Alcuni messaggi sono sempre indicati come errori critici (che richiedono un riavvio del
sistema). Questimessaggi sono generati in presenza di condizioniche impediscono
l'esposizione e che non possono essere reimpostate dall'utente o dal sistema.

Messaggi di sistema

Quando vengono visualizzatii seguenti messaggi di sistema, effettuare le operazioni
indicatenellacolonna User Action (Azioni utente) per cancellareil messaggioe
procedere con 1’esposizione successiva.
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Tabella 21: Messaggi di sistema

La piastra si sta muovendo

Nessunaazione necessaria.

Invioavvisoin corso

Nessunaazione necessaria.

Usonon valido del piedistallo di
ingrandimento

L'utente ha selezionato una vista tomografica con il
piedistallo di ingrandimento installato. Selezionare
una vista non tomografica. (Opzione tomosintesi)

Lo schermo faccdalenoneébloccato

Estendere o retrarre completamente lo schermo
facciale. (Opzione tomosintesi)

Invalid use of compression paddle (Uso
del compressore non corretto)

Rimuovereil piedistallo di ingrandimento o
installarela piastradiingrandimento.

La posizione della piastranon
corrisponde alla vista selezionata

Spostarela piastra nella posizione corretta perla
vista selezionata.

Compressione inferiorea 4,5 cm durante
la calibrazione

Spostarela piastra di compressione pit1in alto di
4,5 cm per completarela proceduradi calibrazione.

Compressione FAST attiva

Disattivare compressione FAST einstallare una
piastra indicata per questamodalita.

Licenza mancante

Per usare questa caratteristica o funzione occorre
una licenza (questo messaggio e soloa titolo
informativo. L'utentenon deve attuare alcuna
azione).

Invalid detector calibration
(Calibrazione del rilevatorenon valida)

Installareil piedistallo di ingrandimento perla
calibrazione del punto focale piccolo. Rimuovereil
piedistallo diingrandimento per la calibrazione del
punto focale grande.

Invalid geometry calibration
(Calibrazione geometricanon valida)

Ripeterela calibrazione geometrica prima di
tentare di eseguire un'esposizione. (Opzione
tomosintesi)

Configurationfileis missing (Manca il
file di configurazione)

Riguarda il personale di assistenza.
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Tabella 21: Messaggi di sistema

Messaggio

Waiting for Detector (In attesa del
rilevatore)

Azione utente

Nessunaazione necessaria.

Sistema in modalita di test

Riguarda il personale di assistenza.

Cavo del sistema Affirm non collegato

Collegareil cavo del sistema Affirm sullato del
gantry.

Sistema Affirm nonbloccato

Bloccare ognilato del sistema Affirm.

CavoBCM non collegato

Collegareil cavo del modulo di controllo biopsia al
lato del sistema Affirm.

La vista richiedel'installazione di Affirm
OPPURE

La vistanon puo essere completata con
Affirm installato

Installare il sistema Affirm per acquisire questa vista.
OPPURE

Rimuovereil sistema Affirm per acquisire questa
vista.

Tubeneeds to be manually positioned
(moveto 0 degrees)[Il tubo deve essere
posizionato manualmente (spostarloa -
15 gradi)]

Ruotareil braccioa Ca 0 gradi.

Tube needs to be manually positioned
(moveto -15 degrees) [Il tubo deve
essere posizionato manualmente
(spostarloa-15 gradi)]

Ruotareil braccioa Ca-15 gradi.

Tubeneeds to be manually positioned
(moveto 15 degrees) [Il tubo deve essere
posizionato manualmente (spostarloa -
15 gradi)]

Ruotareil braccioa Ca+15 gradi.

L'interruttore di spegnimento di
emergenza e stato disattivato.

Per ripristinarel'interruttore di emergenza,
ruotarlo di un quarto di giro.

L'ago va spostatonella posizione
corretta.

Spostarel'agonella posizione corretta per QAS per
labiopsia.

Compressione troppobassa per
ricostruzioni tomografiche.

Sollevarela piastradi compressione di 0,5 cm per
eseguire esposizioni tomografiche.
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B.3 Funzionamentodell'UPS

Nota

& Il Manuale dell'utente peril gruppo di continuita (UPS) viene fornito in dotazione con il
sistema. Fare riferimento al Manuale dell’utente del gruppo di continuita (UPS) per
istruzioni complete.

Il monitor LCD del gruppo UPS indica lo stato dell'alimentazione.

Legenda

"\ Normal mode

Modalita UPS
Carico UPS
Efficienza UPS

100%
720W Livello batteria

800VA urs

=L b=

Efficiency: ~98%

Figura 90: Schermo LCD del gruppodi continuita (UPS)

Se la batteria del gruppo UPS si esaurisce, l'icona della modalita
cambia comeillustratoin figura. Rivolgersi al rappresentante di zona
per l'assistenza per la sostituzione dellabatteria.
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Appendice C Dimensions mobile

C.1

C.2

71\
AN

AN

Informazioni generali

Questa appendice riporta informazioni suisistemi Selenia Dimensionsinstallati in
ambiente mobile.

Condizioni di sicurezza e altre precauzioni

Per assicurare cheil sistemasia conforme a tutte le specifiche prestazionali, e necessaria
una fonte di alimentazionein c.a. pulita, stabile e accettabile. Se disponibile, una
fornitura elettrica fissa collegata correttamente al sistema di mammografia digitale
Selenia® Dimensions® garantisce le migliori prestazioni. Se si usa un generatore mobile, &
necessario mantenere le specifiche tecniche perla corrente di ingressoin tuttele
condizioni di carico.

Avvertenza:
Lo schermo perradiazioni non é approvato per1'uso mobile e non é incluso.
Il produttore dell'automezzo deve fornire una schermatura adeguata.

Attenzione:

Quandonon e disponibile I'alimentazione direte, si possono utilizzare alimentatori
mobili con prestazioni equivalenti. (Vedere Specifiche peril sistema mobile a pagina
152). Si possono garantire funzionamento e prestazioni del sistema corretti solo se
viene erogata un'alimentazione in V c.a. continua a vere onde sinusoidali, conforme
alle specifiche del sistema perla correntein ingresso e alle caratteristiche di carico.
Intermittentemente, la fonte dialimentazione deve fornire 65 A a208 V c.a. perun
minimo di5 secondi e, altrimenti, un massimo di4 A continui. Questo carico deve
essere sostenuto una volta ogni 30 secondi. In caso diinterruzione di erogazione
elettrica fissa o mobile, il gruppo di continuita deve essere in grado di fornire la
potenza operativa descritta in precedenza per un minimo di4 minuti. La stazione di
acquisizione e il gantry devono essere alimentati da circuiti dedicati separati. Si
consiglia l'uso di un gruppo di continuita con un condizionatore dilinea attivo per
ogni circuito di alimentazione. Di conseguenza, la corrente ausiliaria dell'automezzo
deve essere distribuita da altri circuiti. E necessario verificare chel'installazione
elettrica sia conformealle specifiche della correntein ingresso del sistema e ai
requisiti di sicurezza della normativa IEC 60601-1 dopo l'installazioneinizialee a
ogni posizionamento nell'automezzo.

Attenzione:

E necessario mantenere in ogni momento la corretta temperatura e umidita all'intemo
delveicolo. Non consentire alle condizioni ambientali di superarele specifiche
quandol'unita non é in uso.
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AN
A

Cc.3

C.31

C.3.2

Attenzione:
Le tensioni non devono variare piu di+10% quando siaziona l'unita a raggi X o altre
apparecchiature (comeil riscaldamento oil climatizzatore).

Nota

Se siusaun generatore mobile, accertarsi che si trovi ad almeno 3 metri (10 piedi) dal
sistema. Senon e possibile rispettare tale requisito di distanza, potrebbero essere
necessarie schermature EMI o RF aggiuntive.

Specifiche peril sistemamobile

Limiti di urti e vibrazioni

Limite di vibrazioni Massimo di 0,30 G (da2 Hza 200 Hz), misurati al punto in
cui il sistema e montato sull automezzo.
Limite di urto Massimo di 1,0 G (1/2 impulso sinusoidale), misurato al

punto in cui il sistema é montato sull’ automezzo. Si
consigliano sospensioni pneumatiche per 1’automezzo.

Ambiente nell'automezzo

Ambiente operativo
Intervallo di temperatura Da 20 °C (68 °F) a 30 °C (86 °F)

Intervallo di umidita relativa Da 20% a 80% senza condensa

Ambiente non operativo/ditrasporto

Intervallo di temperatura Da 10 °C (50 °F) a 35 °C (95 °F) per max 12 ore
Da 10 °C (50 °F) a 30 °C (86 °F) per un tempo indefinito
Intervallo massimo di cambiamento della <10 °Clora.

temperatura
Intervallo di umidita relativa Da 10% a 80% senza condensa
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C.4 Alimentazione elettrica

C.41 Gantry

Tensione di rete 200/209/220/230/240 Vc.a. +10%

Impedenza direte Impedenza max. dilinea non superiore a
0,20 Q per 208/220/230/240 V c.a.,
0,16 Q per 200V c.a.

Frequenza direte 50/60 Hz 5%
Corrente media nelle 24 ore <5A
Corrente dipicco 4 A (65 A massimo per 3 secondi)

C.4.2 Stazione di acquisizione

Tensione di rete 100/120/200/208/220/230/240 V c.a. +10%
Frequenza direte 50/60 Hz £5%
Consumo di corrente <1000 watt

C.5 Preparazionedel sistema per il trasporto
Prima del trasporto, eseguire le fasi seguenti:

1. Ruotareilbraccioa Ca 0 gradi (posizione CC).
2. Abbassareal massimoil braccioa C.

3. Spegnereil sistema tramitel'interfaccia utente.
4

Posizionareil mousenel portatastiera.
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5. Bloccareil portatastiera (vederele figure seguenti):
a. Chiudereil vassoio.
b. Individuarela manopola sottoil portatastiera.

c. Girarelamanopoladi90°finché non s'inserisce nel fermo. La posizione A nella
figura seguente mostrala posizionebloccata.

m Al ” : Figura 92: Manopola di bloccaggio del
Figura 91: Manopola di bloccaggio del portatastiera portatastiera

Wy

Figura 93: Rilascio del blocco del portatastiera da bloccato (A) a sbloccato (D)
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6. Sesiusalastazionediacquisizione universale, bloccareil display girevole
servendosi dellemanopole fornite in dotazione (vederela figura seguente).

Figura 94: Manopole di blocco del display dianteprima
girevole sulla stazione di acquisizione universale mobile

7. Abbassarela superficie dilavoro all'altezza minima.
8. Rimuovere tutti gli accessori del sistema.

9. Conservare gli accessoriin un punto sicuro.

C.6 Preparazione del sistema per I'uso
1. Sbloccareil portatastiera:

a. Individuarela manopola sottoil portatastiera.

b. Abbassarela manopola.

c. Girarelamanopoladi90°. Questa posizione tiene apertoil dispositivo di rilascio.
La posizione D (nella figura seguente ) ¢ la posizione sbloccata.

Wy

Figura 95: Rilascio del blocco del portatastiera da bloccato (A) a sbloccato (D)
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C.7

c.71

C.8

2. Estrarreil portatastiera, senecessario.

3. Sesiusalastazione diacquisizione universale, sbloccareil display girevole (vedere

la figura seguente).

Figura 96: Manopole di blocco del display dianteprima girevole
sulla stazione di acquisizione universale mobile

Testdel sistemadopo il trasporto

Controlli e test funzionali del Selenia Dimensions

Eseguirei controlli ei test funzionali. Fare riferimento a Esecuzione deitest funzionalia
pagina 39.

Compressione Su/Giu

Rilascio compressione

Rotazione del braccioa C

Braccioa CSu/Giu

Esclusione collimatore

Lampada campoluce

Spostamento del sistema piastra di compressione

Interruttori di spegnimento di emergenza

Testdi controllo qualita

Per i controlli di qualita del sistema, consultare il manuale di controllo qualita.
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Appendice D Informazionisulla dose
D.1 Tabelle delle dosi EUREF

Note
/#\  Questeinformazioni sonoapplicabiliesclusivamente per I'Unione Europea.
I valori seguenti valgono per le tabelle delle dosi predefinite.

Le seguenti tabelle mostranoi valori tipicidelle dosi quandosi utilizzail sistemain
modalitadiimaging 2D e BT. Le tabelle seguono le procedure fornite in European
guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis, Fourth edition: sezione
2a.2.5.1 Dosimetry e Appendice5: Procedura per determinare la dose ghiandolare

media.
Tabella 22: Dose2D (EUREF)

Fantoccio cm kV | Anodo Filtro Dosi EUREF (mGy)
2,0cm PMMA | 21 25 W 0,05 mm Rh 0,55
3,0cmPMMA | 3,2 26 W 0,05 mm Rh 0,75
4,0cm PMMA | 4,5 28 w 0,05 mm Rh 1,05
45cm PMMA | 5,3 29 W 0,05 mm Rh 1,42
5,0 cm PMMA 6 31 W 0,05 mm Rh 2
6,0cmPMMA | 75 31 w 0,05 mm Ag 2,7
7,0 cm PMMA 9 34 W 0,05mm Ag 3,1

Tabella 23: Dose BT (EUREF)

Fantoccio cm kV | Anodo Filtro Dosi EUREF (mGy)
2,0cm PMMA | 21 26 W 0,7 mm Al 1
3,0cmPMMA | 3,2 28 W 0,7 mm Al 1,15
4,0cm PMMA | 4,5 30 W 0,7 mm Al 1,5
4,5cm PMMA | 5,3 31 w 0,7 mm Al 2,00
5,0 cm PMMA 6 33 W 0,7 mm Al 2,5
6,0cmPMMA | 75 36 W 0,7 mm Al 39
7,0 cm PMMA 9 42 W 0,7 mm Al 5,15

Tabella 24: Dose CEDM (EUREF)

Fantoccio cm kV | Anodo Filtro Dosi EUREF (mGy)
2,0cm PMMA | 2,1 |26/45 W 0,05/0,3 mmRh/Cu 0,83
30cmPMMA | 3,2 |26/45 w 0,05/0,3 mmRh/Cu 1,1
4,0cmPMMA | 4,5 |28/45 \ 0,05/0,3 mmRh/Cu 1,6
45cm PMMA | 5,3 |29/49 W 0,05/0,3 mmRh/Cu 2,1
5,0 cm PMMA 6 31/49 W 0,05/0,3 mmRh/Cu 3,0
6,0cmPMMA | 7,5 |32/49 w 0,05/0,3mm Ag/Cu 4,1
7,0 cm PMMA 9 33/49 W 0,05/0,3 mm Ag/Cu 4,7
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